en

1SO 15223-1:2016/1SO 15223-1:2021 - Medical device -

Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer - Part 1: General requirements

Symbol Symbol Title Symbol Description Standard Reference
“ Manufacturer Indicates the medical device manufacturer 511
Authorized representative in
[ec [Rep] | the European Community/ Indicates the authorized representative in the European Community/ European Union 512
EuropeanUnion
@ Date of manufacture Indicates the date when the medical device was manufactured 513
E Use-by date Indicates the date after which the medical device is not to be used 514
Batch code Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or lot can be identified 515
Catalogue number Indicates the manufacturer's catalogue number so that the medical device can be identified 516
[sN] Serial number Indicates the manufacturer's serial number so that a specific medical device can be identified | 5.1.7
% Importer Indicates the entity importing the medical device into the locale 518
=
Distributor Indicates the entity distributing the medical device into the locale 519
Model number Indicates the model number or type number of a product 5110
@, Country of manufacture To identify the country of manufacture of products 51N
Sterile Indicates a medical device that has been subjected to a sterilization process 521
terili i ti i . . . . . .
n ?eigln‘izqejegsmg aseplic processing Indicates a medical device that has been manufactured using accepted aseptic techniques 522
sTERILE[EO| | Sterilized using ethylene oxide Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene oxide 523
STERILE[R| | Sterilized using irradiation Indicates a medical device that has been sterilized using irradiation 524
sTERILE] || | Sterilized using steam or dry heat Indicates a medical device that has been sterilized using steam or dry heat 525
@ Do not resterilize Indicates a medical device that is not to be resterilized 526
Non-sterile Indicates a medical device that has not been subjected to a sterilization process 527
@ Do not use if package is damaged Indicates that a medical device should not be used if the package has been damaged or 528
and consult instructions for use opened and that the user should consult the instructions for use for additional information -
|| Sterile fluid path Indicates the presence gf a stenle flwd path W\thm thg medical dewcel in cases when other 520
parts of the medical device, including the exterior, might not be supplied sterile
m 2:2‘52: using vaporized hydrogen Indicates a medical device that has been sterilized using vaporized hydrogen peroxide 5210
O Single sterile barrier system Indicates a single sterile barrier system 5211
© Double sterile barrier system Indicates two sterile barrier systems 5212
Single sterile barrier systerm with . ) . ) . ) L
i - Indicates a single sterile barrier system with protective packaging inside 5213
protective packaging inside
N Single sterile barrier system with . : : : . . : :
'\ i i ) . Indicates a single sterile barrier system with protective packaging outside 5214
== protective packaging outside
I Fragile, handle with care Indicates a medical device that can be broken or damaged if not handled carefully 531
Q-
ﬁ:l\\ Keep away from sunlight Indicates a medical device that needs protection from light sources 532
A Protect from heat ioacti ) : ) ) B
'ﬁ./\l\ scgirecces rom heat and radioactive Indicates a medical device that needs protection from heat and radioactive sources 533
T Keep dry Indicates a medical device that needs to be protected from moisture 534
/ﬂ/ Lower limit of temperature Indicates the lower limit of temperature to which the medical device can be safely exposed 535




/ﬂ/ Upper limit of temperature Indicates the upper limit of temperature to which the medical device can be safely exposed 536
/ﬂ/ Temperature limit Indicates the temperature limits to which the medical device can be safely exposed 537
Humidity limitation Indicates the range of humidity to which the medical device can be safely exposed 538
Atmospheric pressure limitation Indicates the range of atmospheric pressure to which the medical device can be safely 539
P P exposed -
C(\;),') Biological risks Indicates that there are potential biological risks associated with the medical device 541
® Do not re-use Indicates a medical device that is intended for one single use only 54.2
EIi] Consult instructions for use or Indi : : 543
consult electronic instructions for use ndicates the need for the user to consult the instructions for use 4.
Indicates that caution is necessary when operating the device or control close to where the
A Caution symbol is placed, or that the current situation needs operator awareness or operator actionin | D44
order to avoid undesirable consequences
Contains or presence of natural Indicates the presence of dry natural rubber or natural rubber latex as a material of 545
rubber latex construction within the medical device or the packaging of a medical device o
( : ) . Indicates a medical device that contains substances that can be carcinogenic, mutagenic,
Contains hazardous substances reprotoxic (CMR), or substances with endocrine disrupting properties 5410
@ Contains nano materials Indicates a medical device that contains nano materials 541
f];n') Sinale patient muttiole use Indicates a medical device that may be used multiple times (multiple procedures) on a single 5412
= g P patient s
Control Indicates a control material that is intended to verify the performance of another medical 552
device -
W Contains sufficient for <n> tests Indicates the total number of tests that can be performed with the medical device 555
}5( Non-pyrogenic Indicates a medical device that is non-pyrogenic 563
o
'H‘# Patient number Indicates a unique number associated with an individual patient 571
=]
\ﬁq Patient name Indicates the name of the patient 572
o
’l'r? Patient identification Indicates the identification data of the patient 573
Patient information website Indicates a website where a patient can obtain additional information on the medical product | 5.74
® + Health care centre or doctor Indicates the address of the health care centre or doctor where medical information about the 575
RA patient may be found o
I@ Date Indicates the date that information was entered or a medical procedure took place 576
Medical device Indicates the item is a medical device 577
@9@ Translation Indicates that the original medical device information has undergone a translation which 578
supplements or replaces the original information o
7 ) Indicates that a modification to the original medical device packaging configuration has
@&ﬁ Repackaging oocurred 579
Unique device identifier Indicates a carrier that contains unique device identifier information 5710

ISO 7000

Graphical symbols for use on equipment

Symbol Symbol Title Symbol Description Standard Reference
H This way up To indicate correct upright position of the transport package 0623
System Mass Indicates mass 1321A
B Packaging Unit To indicate the number of pieces in the package 2794




To identify the location where the package can be opened and to indicate the method of

ﬂ; Open here ‘ 3079
opening
ISO 7010-2019
Symbol Symbol Title Symbol Description Standard Reference
@ Refer to instruction manual/booklet | Refer to instruction manual/booklet M0OO2
Wear eye protection To signify that eye protection must be used MOO4
A Ceneral warning sign To signify a general warning WOO!T
& Warning; Laser beam To warn of a laser beam WO04
@ Warning; Non-ionizing radiation To warn of non-ionizing radiation WOO05
A Warning; Electricity To warn of electricity WO12

IEC TR 60878:2015, 2022

Graphical symbols for electrical equipment in medical practice

Symbol Symbol Title Symbol Description Standard Reference
—C
.Q.
Fibre-optic handpiece To indicate a reference to a fibre-optic handpiece 1836
Laser Indirect Ophthalmoscope |dentifies switches which control light sources of a device 5012
e Fuse |dentifies fuse boxes or their location 5016
Identifies the terminals which, when connected together, bring the various parts of an
v Equipotential Ground equipment or of a system to the same potential, not necessarily being the earth (ground) 5021
potential
|dentifies a device related to the power supply by primary or secondary battery, and indicates
=== 1 | Battery Direct Current on the rating plate that the equipment is suitable for direct current only; identifies relevant 5031and 5O01B
terminals
& Warning: Hot surface Indicates that the marked item can be hot and should not be touched without taking care 5041
\\Z Primary (Integrated) Foot Control |dentifies a foot switch or the connection for a foot switch 514
A Electrostatic-sensitive device Indicates packages containing electrostatic sensitive devices 5134
Arad
. . Indicates generally elevated, potentially hazardous, levels of non-ionizing radiation, or
(((. )) Non-lonizing Electromagnetic S ) i i : :
i Radiation indicates equipment or systems that include RF transmitters or that intentionally apply RF 5140
electromagnetic energy for diagnosis or treatment
©OON Laser Key On Indicates the “ON" condition for a part of equipment 5264
OQF Laser Key Off Indicates the "“OFF" condition for a part of equipment 5265
Type BF Applied Part |dentifies a type BF applied part complying with IEC 606011 5333
)))O Primary (Integrated) Foot Control |dentifies on equipment the indicator which shows that the remote control commands are 5444
ready being received
|dentifies a control to check the condition of a primary or secondary battery or to identify the
Battery Condition Indicator battery condition indicator 5546
' Infusion bottle Indicates a reference to a infusion bottle 5747
1 Flectrosurgery. coaqulation mode |dentifies the control or the indicator for selection of a low voltage contact coagulation mode, 5782
T gery, coag and identifies the connector for the corresponding electrode(s)
% |dentifies the computer network itself or indicates the connecting terminals of the computer
%@ Computer network retwork 5988
a p . To identify a method by which the lens is broken into small fragments using energy such as
hacof tat . ) - . /2
‘ acolragmentation from ultrasonic devices, and to identify the connector for the corresponding electrode(s) 63
To indicate a reference to a surgical procedure to remove vitreous humour, membranes,
a Vitrectomy blood, lens tissue and other material from the eye, involving irrigation, aspiration and vitreous | 6374

cutting, and to identify the connection




IEC 60601-2-22:2019 ed 4.0

International Standard Medical electrical equipment - Part 2-22: Particular requirements for basic safety and essential performance of surgical, cosmetic,

therapeutic and diagnostic laser equipment

Symbol Symbol Title Symbol Description Standard Reference
Emergency laser stop Indicates emergency laser stop Table D101
‘¢‘ Aiming beam Indicates aiming beam Table DI-110
'Q' Aiming beam, blinking Indicates aiming beam, blinking Table DI
L&_‘J Remote interlock connector Indicates remote interlock connector Table D1-112

Other symbols appearing on labeling

Symbol Symbol Title Symbol Description Standard Reference
ISO 8601-1:2019
Date and time —
YYYY-MM Effective date Indicates the date in which the instructional labeling revision was made effective Representations for
information interchange
— Part 1: Basic rules
Prescription only (USA) Cautlon: Federal (USA) IQW restricts this device to sale by or on the order of a physician or a 21CFR 801109
licensed healthcare practitioner
MDD 93/42/EEC
‘ ) . ‘ ) . Article 17 and
c € #### | CE Marking of Conformity Indicates the CE Marking of Conformity and the Notified Body Number MDR 2017/745,
Article 20, 3
DIA T
DIA O, otal diameter . )
g-} Overall Diameter (Overal Length) Indicates total diameter of lens N/A
B Optic body diameter ) ‘ ‘
oB Body Diameter (Optic Diameter) Indicates optic body diameter N/A
PWR Power Indicates power of lens N/A
PWR Fy Paraxial back vertex power Indicates paraxial back vertex power N/A
PWR Fi Label front vertex power Indicates label front vertex power N/A
PWR Fi Label back vertex power Indicates label back vertex power N/A
BC Base curve Indicates base curve of lens N/A
SE Spherical equivalent Indicates spherical equivalent N/A
SPH Sphere power Indicates spherical power in diopters N/A
CYL Cylinder power Indicates cylindrical power in diopters N/A
AX Cylinder axis Indicates axis of cylinder power in degrees N/A
ADD Additional power Indicates additional power in diopters N/A
Posterior chamber Indicates posterior chamber N/A
uv Ultraviolet Indicates ultraviolet N/A
D Diopter Indicates diopter N/A
@ Creen dot Fee paid for waste management N/A
The UKCA (UK Conformity Assessment) mark and the Approved Body number is a new Regulation 13 of the
EE UK Conformity Assessment UK product marking that is used for goods being placed on the market in Great Britain UK Medical Devices
K y (England, Wales and Scotland). It covers most goods which previously required the CE Regulation 2002 as
marking, known as 'new approach’ goods amended

(2]
=

Authorised representative in
Switzerland

Indicates the authorised representative in Switzerland

MDR Annex| section
232(d), Art.53 para.2
of MedDO 812.213




Triman & instructions for recycling
(France)

Mandatory pictograms and information for packaging recycling and sorting directions

AGEC Decree No
2021-835

Ecoembes symbol for packaging

Voluntary information system to help the end user correctly sort packaging for recycling

Spanish Royal Decree

Alternating Current

Indicates alternating current

Graphical symbols for
use on equipment, 5032

Irrigation

Indicates irrigation mode

N/A

Irrigation/Aspiration

Indicates irrigation/aspiration mode

N/A

recycling (Spain) (Spain) 1055/2022
Always wear eye protection or face
@ mask when installing or removing Indicates eye protection needed N/A
the lamp.
DIRECTIVE 2002
Q6 EC OF THE
EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF
Dispose of Properly The symbol indicating separate collection for electrical and electronic equipment THE COUNCIL of 27
— January 2003 on waste
electrical and electronic
equipment (WEEE) and
EN 50419 WEEE
L. , , . ‘
ek ETL Listed Number (Intertek) Electrical Testing Laboratories N/A
RC FCC Federal Communications Commission N/A
HZ Frequency in Hertz Indicates frequency in hertz N/A
&e IEC 60825-1:2014,
. _ ) Figure 3and IEC
Laser Indicates laser through an optical fibre applicator 60601-2-222019 ed
40, Table D1113
@.@é Microscope Camera Indicates microscope camera N/A
@ Monitor Indicates equipment monitor N/A
Never tough the silica glass bulb of Indicates not to touch the bulb with bare hands N/A
the lamp with bare hands
Q
VA ohms, Volt Amps, Amperes Indicates ohms, volt amps, and amperes N/A
A
ﬂ Vision enhancement system Indicates vision enhancement system N/A
'\P USB Indicates USB connection N/A
g U/S vitrectomy connection Indicates U/S vitrectomy connection N/A
U/S Vitrectomy (Vitesse) Indicates U/S vitrectomy (Vitesse) connection N/A
Xenon Indicates a type of lamp N/A
Xenon-Mercury Indicates a type of lamp N/A
@ Fluid/Air Exchange Indicates fluid and air exchange N/A
% Transport Tipping Hazard Symbol Indicates transport tipping hazard N/A
\ Viscous Fluid Control Indicates viscous fluid control N/A
IEC 604172002 DB
el
 §




ve
v
-

= Aspiration Vacuum Indicates aspiration vacuum mode N/A
o N
. Extrude Indicates extrude mode N/A
M IIII IIII Wireless Indicates wireless connection strength N/A
u[lll |I|I |I||
Q Dr. Connect Indicates the Doctor Cloud Account N/A
@ ¢ Eye Indicates password visibility status N/A
” Cassette Indicates disposable cassette N/A
O Monofocal Intraocular Lens Indicates a monofocal intraocular lens N/A
G Toric Monofocal Intraocular Lens Indicates a toric monofocal intraocular lens N/A
‘ E;enlgaded Monofocal Intraocular Indicates a preloaded monofocal intraocular lens N/A
P i focal ) ) )
‘ reloaded Toric Monofoca Indicates a preloaded toric monofocal intraccular lens N/A
Intraocular Lens

c Preloaded Trifocal Intraocular Lens | Indicates a preloaded trifocal intraocular lens N/A
ﬁ ﬁ;enlgaded Toric Trifocal Intraocular Indicates a preloaded toric trifocal intraocular lens N/A
@ Trifocal Intraocular Lens Indicates a trifocal intraocular lens N/A
@ Toric Trifocal Intraocular Lens Indicates a toric trifocal intraocular lens N/A
@ Do not open with box cutter Do not open with box cutter N/A
Phone Phone N/A

)
H Coagulation Indicates coagulation N/A

COAG
! llumination Indicates illumination N/A
g Ultrasound Indicates ultrasound N/A

uis

Calls attention to an operating procedure, practice, or condition, which if disregarded or
Danger incorrectly performed, could result in imminent explosion hazard and risk of death or serious | N/A
injury

® @ MR Unsafe Indicates the device is MR Unsafe N/A

8191803
Rev. 2025-05



1SO 15223-1:2016/ISO 15223-1:2021 - MeanUWHCKO nspenve —
CumBonu, KouTo TPA6GBa Aa ce U3nos3Bar c MHGopmauums, NpegocTaBeHa ot npoussoguTens — Yact 1: O6wWm n3nckBaHus

Cumson 3arnaBuve Ha CUMBOJIa OnucaHue Ha cMmBona CTaH,qapTHa cnpaBKa
M [NponssoguTen [Nocousa npon3BoaUTENA Ha MEANLIMHCKOTO 13genve 51.1
YMbAHOMOLUIEH NpeACTaBUTeN .
9 MocouBa ynbiHOMOLLEHWA NpefcTaBuTen B EBponeiickaTa obLHOCT/
B EBponeiickaTa 06WHOCT/ < 512
o EBponenckra cbio3
EBponenckn cbio3
@ [lata Ha Npom3BOACTBO YKa3Ba flataTa, Ha KOATO e NPOom3BeAeHO MeAULIHCKOTO n3genmne 513
2 CpOK Ha rogHocT YKa3sBa fatata, Cnefl KoATo MenLIMHCKOTO M3fenve He TpA0Ba fa ce M3non3Ba 514
YKa3Ba KOAa Ha MapTnaata Ha NpOM3BOAMTENA, Taka Ye NapTiaaTa Aa Moxe Aa
Kop Ha napTugata A pTvA P A ' pTviAata A A 515
Obae naeHTbMLMpaHa
YKa3Ba KaTasloxHUA HOMep Ha NPOW3BOAMTENS, Taka Ye MEAULIMHCKOTO m3aenve aa
KaTanoseH Homep P Harp A A a Aa 1516
Moxe aa 6bae NAeHTGULMPaHO
YKa3Ba CepuiHNA HOMep Ha NPOV3BOANTENA, Taka Ye KOHKPETHOTO MeNLMHCKO
[sn] CepvieH Homep P pHanp A P Al 517
u3penve fla Moxe fia obae aeHTuerUMpaHo
YKa3Ba topnanyecKkoTo 1Le, KOeTo e BHOCUTEN Ha MeaVLMHCKOTO 13aenve 3a
% BHocuten PrA H ke A 518
MeCTHMA nasap
="
PFE‘FF [NuctpurbyTop YKa3Ba opUANUECKOTO N1Le, ANCTPUOYTUPALLIO MeAMLIMHCKOTO 3fenyie Ha MecTHUA nasap | 5.1.9
Homep Ha moaena [okasBa HOMepa Ha Mofena Wnv TMna Ha NpoayKTa 5.1.10
@, CTpaHa Ha NPoV3BOACTBO 3a naeHTMGUUMpPaHe Ha CTpaHaTa Ha MPOV3BOACTBO Ha MPOMYKTUTE 51.11
CrepunHo YKa3Ba MeAVLIMHCKO V3aenne, KoeTo e 6110 MOANOXeHO Ha MpoLieC Ha CTepunmsaumna | 5.2.1
TeRLE] A CTepunm3nMpaHo Ype3 TexHrKM 3a | [okaszea MeanLMHCKO U3Aenne, KOeTo e NPor3BefeHO C MOMOLLTa Ha NpueTy 559
acenTnyHa 0bpaboTKa ACENTUYHM TEXHUIKN -
CrepunumsnpaHo upes
[STERILEEQ) P P P Yka38a MEANLMHCKO U3AENVie, KOETO € CTEPUNM3VPAHO Upe3 ETUIEHOB OKCL 523
eTUNeHOB OKCKA
STERLE R | Crepunusmnparo upes obbyBaHe | Yka3ea MeaVLUMHCKO 13Aenvie, KOeTo e CTepUM3npaHo Ypes obmbysaHe 524
CrepunumsnpaHo Ypes napa unm
[sTERILE] | | P P pes nap YKa3Ba MEAULIMHCKO V30eMe, KOETO e CTEPUM3MPAHO Ype3 napa Wik Cyxa TominHa | 5.2.5
Cyxa TonanHa
@ [la He ce cTepuni3npa NMOBTOPHO | YKa3Ba MeAMLMHCKO U3AeNie, KOeTO He TPAOBa fa Ce CTepUnn3Mpa NOBTOPHO 526
HectepunnHo YKa3Ba MefJMLMHCKO V3aene, KOeTO He e MOANOKEHO Ha NpoLec Ha cTepumsauma | 5.2.7
He n3nonsgante, ako
YKa3Ba, ue MeAMUMHCKOTO 13Aene He TpsAOBa Aa Ce 13Mos3Ba, ako OrnakoBKaTta
OrMaKoBKaTa e nospeaeHa 1 ce
° € noBpefieHa 1V OTBOPEHa, 1 Ue NoTpebuTenaT TpAabBa [a Ce KOHCYNTUpa C 5238
KOHCYNTMPaNTe C MHCTPYKUMMTE
MHCTPYKUMKMTe 3a ynoTpeba 3a A0MbAHUTENHA MHPOpMaLWA
3a ynotpeba
YKa3Ba HanMumeTo Ha CTepuiHa TEYHOCT B MeAMUMHCKOTO U3AeNMe B CllyyaunTe,
|| [TbT Ha CTepUIHa TeYHOCT KOraTo ApYyrv 4acTvi Ha MEAVLIMHCKOTO M3aenne, BKIIOUUTENHO BbHLHATA, MOoxe Aa | 5.2.9
He ce AOCTaBAT CTEPWIHN
STER“_E Crepunmsmpa ce ¢ NoMoLTa Ha O3HauaBa MEAULIMHCKO 13aeNue, KOETO e CTepUM3MPaHO C MOMOLLTA Ha 13napeH 5210
13napeH BOAOPOAEH NpeKnc BOLOPOAEH NPEKMC -
EanHmdHa ctepunHa
O A P O603HauaBa enHNYHa CTepWHa baprepHa crctema 5211
bapurepHa cnuctema
BOWHa CTepWIHa
© A P YKa3Ba iBe CTEPUIHM GapuepHn cucTemu 5212
bapurepHa cuctema
EnvHWYHa cTepunHa baprepHa
cmcTeMa CbC 3alymUTHa YKasBa eAvHMYHa CTepuiHa baprepHa ChcTema CbC 3aLliMTHA OMAKOBKa BbTpe 5213
OMaKoBKa BbTpe
EnunHuYHa ctepunta bapuriepHa
O cncTema CbC 3allnTHa YKa3Ba eAvHYHa CTepuniHa baprepHa ccTema CbC 3aLLMTHa ONaKOBKa OTBbH 52.14
OMaKOBKa OTBbH
I Yynnneo, ga ce YKa3Ba MeAVLMHCKO U3Aenue, KOeTo Moxe fa ObAe CUyneHo 1nm NoBpefeHo, ako 53]
60paBu BHUMATENHO He ce 6opaBy BHUMATEHO C HEro =
S a ce nasu ot
AN A YKa3Ba MeuLIMHCKO 13aenve, KOeTo Ce HyKae OT 3all1Ta OT M3TOUYHMULM Ha CBETIMHA | 5.3.2

CTbHYEeBa CBET/IMHa




'}ﬁ\: [la ce nasw OT TOMMHA W YKka3Ba MeaVLMHCKO 13aenvie, KoeTo Tpabga fla ce 3allMTV OT TOMvHa U 533
O PAAVOAKTUBHM N3TOUHMLIM PaAVIOAKTUBHM N3TOUHMILM =
T [la ce nasm cyxo YKa3Ba MeAULIMHCKO 13aenne, KoeTo Tpsabaa Aa Obae 3aliMTeHO OT Bara 534
* [onHa rpaH1ua YKa3sa AofiHaTa rpaHuMLa Ha TemnepaTtypaTa, Ha KOATO MeAVLIMHCKOTO U3aenve 535

Ha TemnepaTypara MorKe f1a 6bie M3NoXKeHO 6e30MacHo o
/ﬂ/ [opHa rpaHMLa YKa3Ba ropHaTta rpaHuLa Ha TeMnepaTypaTta, Ha KOATO MeaVUMHCKOTO n3aenmne 536
Ha TemnepaTypata MOXe fa 6bae 13NoxkeHo besonacHo o
YKa3Ba TemnepaTypHUTe rpaHuLn, Ha KOMTO MEAMLIMHCKOTO M3aenve Moxe fa Obae
/ﬂ/ TemnepatypHW rpaHnLn patyp parnLy, Ak A AADBAS 1537
13noxeHo 6esonacHo
% YKa3Ba rana3oHa Ha BNaXkHOCT, Ha KOMTO MEAMLIMHCKOTO 13aenmne Moxe aa bbae
[paHnUM Ha BNaXXHOCTTa 538
> 6€30MacHO V3OXEHO
lpaHmuW Ha [ocoyBa AMana3oHa Ha aTMOCHEPHOTO HafAraHe, Ha KOMTO MeNLMHCKOTO 13aenue 539
aTMOCHEPHOTO HanaraHe Moke f1a 6bie M3NoKeHO 6e30MacHo =
r\(’.% BronornyHn puckose YKa3Ba, ue 1va NoTeHUMaNHW G1ONOTYHA PUCKOBE, CBBP3aHN C MeMLIMHCKOTO n3nenne | 5.4.1
lNoka3Ba MeaMLMHCKO M3fenvie, KOETo e NpeaHasHayeHo camo 3a
@ [a He ce n3non3sa NoBTOPHO A A ' PeA 542
eIHOKpaTHa ynoTpeba
KoHcyntupaiTe ce ¢
KaszaHuATa 3a ynorpeba unu ce
Elﬂ y >3 YnoTp YKa3Ba HeobxoaMMOCT NOTPebUTENAT la Ce KOHCYNTUPA C YKa3aHWATa 3a ynotpeba | 54.3
KOHCYNTUpaiTe C enekTpoHHMTe
yKasaHws 3a ynoTtpeba
Noka3Ba, Ye e HeoOXOAMMO MOBMLLIEHO BHUMaHVE NpK paboTa C U3AENMeTo Nim
C BHyvate opraHuTe 3a yrnpaeneHuvie 61130 A0 MACTOTO, KbAETO € MOCTaBeH CUMBOITHT, U s44
Ye aKTyanHaTa CUTyaLma U3KCKBA BHUMaHVe Ha ornepaTtopa WiV AeNCTBrE Ha o
onepaTopa, 3a fia ce U3berHar HexenaHn NoCNeaAcTays
[NoKa3Ba HaMUMETO Ha CyX €CTECTBEH KayuyK 1 eCTeCTBEH KayUyKOoB NaTekc
Coabpka v MMa Hanmume Ha
KaTo MaTepwan 3a M3paboTka B MeAULIMHCKOTO M3MeNVe UK OMakoBKaTa Ha 545
eCTecTBeH KayuyKoB naTekc
MeNLIMHCKOTO v3aenwe
YKa3Ba MEAVLIMHCKO 13aenne, KOeTo Chbpa BellecTsa, KoMTo MoraT a Obaat
@ Cbabprka onacHM BelecTsa KaHLEPOreHHW, MyTareHHw, TOKCUYHK 3a penpoaykuyvata (CMR) v Takvea cbe 54.10
CBOWCTBA, KOWTO HapyLlaBaT GyHKUMIUTE Ha EHAOKPUHHATA c1UCTeMa
@ Cobabpra HaHO MaTeprany YKa3Ba MeANLIMHCKO 134enne, KOeTo ChAbpKa HaHO MaTepurany 5411
qﬂ') 3a MHOrokpaTHa ynotpeba Ha YKa3Ba MEAULIMHCKO 13aenne, KOeTo MoXe f1a Ce M3M0M3Ba MHOMOKPATHO (HAKOKO 5412
b eanH nauneHT npoLenypn) Ha eaviH nauneHT o
Noka3Ba KOHTPONEH MaTepKan, NpeaHa3HayeH 3a NpoBepKa Ha XapaKTepPUCTUIKMNTE
KoHtpona P pyian, Npea posep pakTep 552
Ha PYro MeaVUMHCKO n3aenve
W Cbabpka LOCTaTbUHO 3 lNoka3Ba 0buViA OPO TECTOBE, KOUTO MOraT fa 6baaT U3BbPLWEHW C 555
<n>TecTa MeNLUMHCKOTO nsgenvie o
}5{ HenvporeHHo YKa3Ba MEVLMHCKO U3[enue, KOeTo He € MMPOreHHO 563
o
'n‘# Homep Ha naymeHTa YKa3Ba yHVKaneH Homep, CBbpP3aH C OTAESEH NauyeHT 571
2= ]
\3{? Ime Ha naumeHTa YKa3Ba MMETO Ha NaLyeHTa 572
N
'n"? MneHTdMKaLma Ha naLveHTa YKa3Ba MaeHTUOUKALMOHHITE AaHHM Ha NaLyvieHTa 573
YebcanT ¢ HdopMaL s YKka3Ba ye0bcalT, Ha KOMTO MaLUMEHTBT MOXe [1a MOsy4Yn AOMbAHUTENHA MHbOPMALIMSA 574
(=2 33 nayneHTunTe 33 MeULIMHCKOTO U3genne o
o+ a NoCouM afpeca Ha 3APaBHNUA LIEHTBP MK Ha NIeKap, KbAETO MOXeE [la Ce Hamepu
9] 3ApaBeH LEHTBbP MV NeKap A AP AR » P P, Kb A P 575
MeanLMHCKa MHOpMaLMA 3a NaLvieHTa
I@ Tara Mocoysa Aatara, Ha KOATO e BbBeeHa MHOpMaLMATa U € U3BbPLIEHaA 576
MeduLUVHCKa npoueaypa o
MeauumHcKo nsnenve YKa3Ba, ue NPOAyKTHT € MeAVLIMHCKO U3aenve 577
[Noka3Ba, Ye opuriHanHata MHbGopMaLs 3a MenLUMHCKOTO M3aenve e npeTbpnana
AR | Npeson p dopmayy anL it peTbp 578

MNpeBoA, KOWTO A0MDbJIBa NI 3aMeHA OpUrMHaiiHata I/IHd)OpMaLLVIﬂ




2B

MocouBa, ue e M3BbPLLEHa MPOMAHA B OPUTMHaNHaTa KOHOUrypauva Ha

$._ | MNostopHo onakosaHe 579
@ OMaKoBKaTa Ha MEAULIMHCKOTO U3fiefvie
YHvIKaneH npeHTdukatop Mocousa HOCKTEN, KOWTO Chibpa UHGOPMALIMA 33 YHUKANHWA UAEHTAGUKATOP 5710

Ha v3genvie

Ha u3nenmeTo

1SO 7000
lpadnuHM cuMBONIM 33 M3MON3BaHe BbPXY 060pyaBaHe

Cumson 3arnaBvie Ha CMMBOSIa OnucaHune Ha cumBona CTaH,El,apTHa cnpaBKa
H Harope 3a yKa3BaHe Ha NpaswHaTa BePTMKaIHa NO3MLMA Ha TDAHCNOPTHATa OMakoBKa 0623
Maca Ha cuctemata [Nocousa macaTa 1321A
B OnakoBbYHa eanH1LA 3a yKa3BaHe Ha 6pos 13aens B OrnakoBKaTa 2794
g‘ Orsopere Tyk 3a [la ce NoCoum MACTOTO, KbAETO OMakoBKaTa Moxe fa ObAe OTBOpeHa, 1 Aa ce 3079

MOoCO4YM METOOBLT Ha OTBapAHe

1ISO 7010-2019
Cumson 3arnaBvie Ha CMMBOSIa OnucaHue Ha cumBona CTaH,qapTHa cnpaBKa
BikTe pbKOBOACTBOTO 3a
@ yroTpe6a/GpoLlypaTa BuxTe pbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba/bpoluypata M002
HoceTte npeanasHu ounna 3a 1a 03HauaBa, ue TPAOBa Aa Ce 13Mor3Ba 3alluTa 3a ounTe M004
A 3Hak 3a 06LWo npeaynpexaeHne | 3a ykassaHe Ha 000 NpeaynpexaeHe WO001
& BHIMaHwe; JlasepeH by 3a NpefynpexaeHvie 3a nasepeH by W004
Brinmarine; Heiorv3upalo 3a npefynpexaeHvie 3a HeMOHU3MPALLO bueHMe WO005
JTbueHve
A BHmaHwme; Enektpuruectso 3a NpefynpexaeHve 3a enekTpuyecTso W012

MpaduruHn

IECTR 60878:2015, 2022
CUMBOJIN 3a €NeKTPUUYECKO 060pyaBaHe B MeAULIMHCKaTa NpaKTKa

3arnaBvie Ha CMMBOJIa

OnucaHue Ha cumBona

CraHfapTHa cnpaBka

DrbpPOo-oNTUYEH HaKPaHKK 3a yKka3BaHe Ha npenpaTtka KbM GrbpooNTUUYEH HAKOHEUHIMK 1836
_*6'_ JlazepeH nHaMpeKTeH VipeHTrdnumMpa NpeskoYBaTENM, KOUTO YNPABABAT M3TOUHMLIMTE Ha CBET/IVHA 5012
o OdTaNMOCKOMN Ha 13aenveTo
= [pennasnten VipeHTrdunumpa KyTmTe C NpeanasuTen Unv TAXHOTO MeCTOMNONOXeHe 5016
MneHTdMLMPa KNemnTe, KOWTO, KOraTo Ca CBbP3aHu 3aeAHO, JOBEXAaT
Ky EkBMNOTEHUMaNHO 3a3emABaHe PasnnMYHUTE YacTu Ha 0bopYABaHE UM CUCTEMA A0 eAVH W Cbll NOTEHLMAN, KaTo 5021

He e 3ab/PKUTENHO Aa € NOTEHUMABT Ha 3eMATa (3a3eMsBaHe)

[ocToAHeH ToK Ha baTepuaTa

VipeHTndnumpa n3aenve, CBbP3aHo CbC 3axpaHBaHe OT MbPBMYHA UK BTOPMYHA
6aTepuinA, 1 Mocousa Ha Tabenkata C laHHK, Ye 0bopyABaHETO e MOAXOAALLO CaMo 33
NOCTOAHEH TOK; MAEHTUULIMPA CbOTBETHUTE KIEMU

5031 and 50018

MNpenynpexneHne:

lNoka3ga, ue MaPKMPAHUAT eNeMeHT MOXe [a € ropeu| 1 He Tpﬂ6Ba [a Cce JOKOCBa

5041
[opeLla NOBbPXHOCT 6e3 fja ce BHMMaBa
OcHoBeH (MHTerprpaH)
MneHTdMLMPa KpaueH NpeBKoUBaTEN UM BPb3KaTa 3a KpaueH NpeBKoYBaTes 5114
KpayeH KOHTPOS
A EnekTpocTaTyHO uyBCTBUTENHO | [TOKa3Ba OMakoBKM, ChAbpKaLLM M3LenunA, UyBCTBUTENHN KbM 5134
A YCTPOMCTBO €/1eKTPOCTaTUYHO Bb3feNCTBMe
Noka3Ba 06VKHOBEHO NOBULWEHM, MOTEHLMAIHO OMACHM HMBa Ha HEMOHW3MPALLO
() HeltoHu3smpallo JbueHre 1Ny 06o3HavaBa 0boPyABaHe UK CUCTEMM, KOWUTO BKIIOYBAT 5140
NIEKTPOMATHUTHO JTbYeHM OMOYECTOTHM NpefaBaTeNv UK KOUTO YMULLNEHO NpuaaraT pagmMoyecToTH
A eneKkTpomMa O JTbyeHne aaMoYecTo efasarte onTo €HO araTt pagvioyecToTHa
€M1eKTPOMarH1UTHa eHepriA 3a AMarHoCT1Ka UK neyeHne
©ON J1azepHuAT Koy e BKoYeH lNoka3Ba cbctoAHKe ,BKI1 33 uacT ot obopyasaHeTo 5264
0%: J1azepHuAT KoY e 13KIIoYeH Moka3sBa cbctosaHme , M3KIMIOYEHO" 3a yacT oT obopyasaHeTo 5265
Tun BF MpunoxeHa yact VipeHtduumpa yact ot Tun BF, otroBapALya Ha IEC 60601-1 5333




[TbPBUYHUAT (MHTErPYPaH)

VipeHTdurLmpa Ha 060pyaBaHETO MHAMKATOPA, KOWTO NOKa3Ba, Ye ce Nosyyasar

@) 5444
KpaueH KOHTPO e roToB KOMaH[M 33 AVCTaHLUMOHHO YnpaBneHvie
VipeHTrdunumMpa KOHTPON 3a MPOoBepKa Ha CbCTOAHWETO Ha MbPBUYHA UK
MIHAMKATOP 33 CbCTOAHMETO
4 Ha baTEDVATA BTOpPUWYHa baTepua U 3a aeHTUGULMPaHE Ha MHAMKATOPA 3a CbCTOAHNETO 5546
P Ha 6aTepuATa
' MHdy3moHHa byTrnKa Yka3Ba npenpaTka kb OyTuKa 3a UHy3us 5747
VipeHTrdunLmMpa KOHTPONAaTa U MHAMKATOPa 3a M300p Ha PEXMM Ha KOHTaKTHa
1 EnekTpoxupyprvis, pexmm Ha
iy . KoaryIaLYs Koarynauma C HACKO HanpexeHue 1 naeHTMoMUMpa KOHeKTopa 3a CboTBeTHUA(Te) | 5782
Y enekTpoa(v)
% VpeHTrdunumpa camata KOMMIOTbPHA MPeXKa UK MOCoYUBa CBbP3BaLLuUTe
KomnioTbpHa Mpexxa A buuvp P P p3sal 5988
== TEPMMHaNM Ha KOMMIOTbpHaTa Mpexa
a 3a yKa3BaHe Ha MeToAa, Upe3 KOWTO NnellaTa ce pa3npobnasa Ha Mankn GparMeHTH,
| MakodpparmeHTauma KaTo Ce 13Mon3Ba eHeprvis, HanpUMep OT YNTPa3ByKOBM YCTPOICTBA, 33 YKa3BaHe 6372
Ha KOHEKTOpa 3a CbOTBETHUA(TE) enekTpoa(i)
3a yKa3BaHe Ha npenparka KbM X1pyprityHa npoLeaypa 3a OTCTpaHABaHe Ha
CTBKMNOBUAHO TANO, MeMOPaHK, KObB, TbKaH OT flellia 1 Apyr MaTepuran OT OKOTO,
a Butpektomua A paHu, Kp Wwa v apy p } 6374

BK/IOYBALLa MpUraymna, acnmnpaumna 1 n3pAasBaHe Ha CTbKIOBUAHOTO TAIO U 3a
YKa3BaHe Ha Bpb3KaTa

IEC 60601-2-22:2019 n3a. 4.0

Me)Kp,yHapop,eH CTaHAapPT 3a MeANLINHCKO eJIeKTpUuyecko oGopynBaHe — Yacr 2-22: CneyyranHun n3McKBaHUA 3a OCHOBHa 6e30MacHOCT N
CblleCTBeHa NPON3BOANTEJTHOCT Ha XNPYPIrn4yHO, KO3METUYHO, TepaneBTUYHO N ANArHOCTUYHO Jla3epHO 060pynBaHe

Cumson

3arnaBvie Ha CMMBOJIa

OnucaHue Ha cumBona

CraHfapTHa cnpaBka

ABapueH CTom Ha flasepa

[NocouBa aBapveH CTor 3a jla3ep

Tabnuya D.1-101

Hacousaly by

[NocouBa HacouBaLL STbY

Tabnuua D.1-110

HacouBaly by, MuraLl

MNocouBa HacouBaLL TbY, MUTaLL

Tabnvua D.1-111

KoHeKTop 3a AUCTaHUMOHHO
6noKnpaHe

[Noka3Ba CbeAVHUTEN 3a AUCTaHUMOHHO ONOKMpaHe

Tabnumua D.1-112

Opyru cumBonu, ot6enA3aHn BbpXy eTMKeTa

CumBon 3arnaBue Ha CMMBOSa OnucaHune Ha CMMBONA CTaH,qapTHa cnpaBKa
ISO 8601-1:2019
[ata nyac -
MNpencraButenctea

YYYY-MM [laTa Ha Bnv3aHe B cuna YKa3Ba AaTaTa, Ha KOATO npepasriiefjaHnTe MHCTPYKLUMM 3a eTUKETa BAV3aT B CUNa 33 O6MEH Ha

nHpopmaLma — HYact 1:
OCHOBHW Npaswna

Camo ¢ peuenTa (CALL)

BHumaHwe: ®efepantumaT 3akoH (CALL) orpaHmnyaBa npofaxoaTa Ha ToBa
M3Aenve Camo OT NeKap WM Mo NopbyYka Ha IMLeH3MpaH NPaKTVKyBall 30paBeH
cneunanucT

21 CFR801.109

MaDK/DOBKaE 33 MDD 93/42/EEC YneH
c € HH#H CbOF‘)rBE_‘gCTBl/Ie CE" YKa3Ba 3Haka 3a cboteeTcTayve,CE” 1 Homepa Ha HOTUDMLIMPAHKA OpraH 17 n MDR 2017/745,
" Ynen 20, 3
DIA o6
DIA MameTb
o o WA P Yka3ga 00LKMA AMaMeTbp Ha nellata He e HanuyHO
oF 061 ArameTbp (00ULa AbKMHa)
o OnTnyeH AvaMeTbp Ha TANOTO
o8 [nameTbp Ha TANoTOo (ONTHYeH YKa3Ba onTUYHKUA AMAMETBP Ha TANOTO He e HanunyHO
nMameTbp)
PWR MouyHocT YKa3Ba MOLLIHOCTTa Ha nelyata He e HanuuHO
\ [apakcmnanHa 3afiHa BbPXOBa
PWR Fy pegpamm a P YKa3Ba NapakcvanHaTa 3afHa BbpxoBa pedpakums He e HannuHo
ETVKeT Ha NpeaHa BbpxoBa
PWR F ped)paKLl,Vlﬂp A P YKa3Ba eT1KeTa Ha NpeaHaTa Bbpxosa pedpakums He e HannuHO
, ETnkeT H Ha BbPXOB
PWR F' ped)SaKuam?;aﬂ a BbPXOBa YKa3Ba eT1KeTa Ha 3a[HaTa BbPxoBa pedpakuma He e HanuuHo
BC OCHOBHa KpVBMHa YKa3Ba OCHOBHaTa KpV1BMHa Ha nellaTa He e HannuHO




SE CdbepnueH ekBMBaneHt Yka3Ba chepruHUA eKBUBANEHT He e HanuyHO
SPH CdbepnyHa npeyyneatia cuna Mocoua chepuryHaTa Npedynsealla ciuna B AMONTPr He e HanuyHO
cYL LIvn1HapWiHa MOLLHOCT YKa3Ba LMNMHAPUYHATA MOLLHOCT B AVONTON He e HanuyHO
AX OcC Ha UMNHAabPA YKa3Ba 0CTa Ha UMAMHAPUYHATE MOLWHOCT B rpagych He e HanuyHo
ADD JonbaHWTeNHa MOLLHOCT YKa3Ba AOMbHUTENHATa MOWHOCT B ANONTPN He e HanuyHo
3adHa OYHa Kamepa YKa3Ba 3aHa O4Ha Kamepa He e HanuyHO
uv YnTpaBuonetosa CBETIMHA YKa3ga yNnTpasnoneTosa CBETIMHA He e HannuHO
D HvonTbp YKa3Ba gMonTbpa He e HanuyHO

3eneHa Touka

[nateHa Takca 3a o6pa60TKa Ha oTnagbumTe

He e HanuyHo

UK

XXXX

OueHKa Ha CbOTBETCTBMETO 3a
0O6enMHEHOTO KPancTeo

MapkuposkaTa UKCA (oLieHKa Ha cboTeTcTBMeTO 0T O6eANHEHOTO KPanCTBO) U
HOMepBT Ha 0f0OPEHNA OpraH Ca HOBa MapKMPOBKa Ha NpoayKTa oT ObegnHeHOTO
KpancTBo, KOATO Ce 13MO0M3Ba 33 CTOKM, KOUTO Ce MyCKaT Ha Masapa BbB
BenvkobputaHusa (AHmus, Yenc v LWotnaHamna). Ta obxBalila NnoBeyeTo CTOKK, 3a
KOWUTO Npeav ce n3nckaalle MapKrpoBka CE, M3BeCTHM KaTo CTOKM C,HOB Noaxoa”

Mpasuno 13 ot
Pernamenra 3a
MeNUMHCKKTe
n3nenva Ha
ObeanHeHoTo
KpancTeo ot
2002 r, 3aegHo ¢

MN3MeHeHNATa
MDR MpunoxeHne |,
YnbAHOMOLLEH NpeacTaBuUTen . paznen 23.2 (d),
CH
-E g serLapyia [NocoyBa ymbaHOMOLLEHNA NpefcTaBuTen B LLBeluapun 453 an. 2 or
MedDO 812.213
@ Jloro Ha Triman 1 MHCTPYKUWM 33 | 3aAb/mKUTENHM NUKTOTPaMm 1 MHQOPMaLIMA 3a YKa3aHWA 3a peLmKkInmpanHe 1 AGEC [ekpet
. peuvknnpaHe (GpaHuma) COPTUPaHe Ha OMakoBKM Ne 2021-835

Cunmson Ecoembes 3a
PELMKIMPAHE Ha OMakoBKM
(Mcnanua)

[06poBOHa MHGOPMALIMOHHA CUCTEMA, KOATO MOMara Ha KpaiHua notpebuten
NPaBWIHO a COPTUPA OMAKOBKMTE 3a peLnknnpaHe (icnaHus)

VicnaHckm Kpancku
yKa3 1055/2022

BuHaru HoceTte npeanasHn
o4nmna nnr macka 3a nmue,
KOrato MOHTVMpate nnn
JeMOHTMpaTe namMnaTa.

YKa3Ba, ue e HeO6XO)IlI/IMa 3allMTa Ha o4yuTe

He e HanuyHO

1

V13xBbpneTe NpasunHo

CUMBOITBT, yKa3BaLl pasfgenHo CborpaHe Ha eneKkTprUYecko v
eneKTPOHHO 0bopyaBaHe

OMPEKTVBA 2002 96
EO HA EBPOMENCK/A
MNAPTAMEHT U

HA CbBETA ot 27
AHyapn 2003 T.
OTHOCHO OTMafbLMTE
OT eNeKTpnIecko

N eNeKTPOHHO
obopyasaHe (OEEO) n
EN 50419 OEEO

En cussrED

&.

Intertek

Medical Electrical
Equipment

ETL Homep B cnivcbka (Intertek)

Jlabopatopnn 3a enexKTprYeckn TeCTose

He e HanuuHO

FCC

DepepanHa kommcuna no komyHvKauwmmn (CALLY)

He e HanuyHo

YecToTa B Xepua

[NokasBa yecToTaTa B Xepua

He e HanuyHO

]

Jlazep

YKa3ga flazep npes anaunKatop C ONTUYHM BakHa

IEC 60825-1:2014,
Ourypa 3 n IEC60601-
2-22:2019 13n. 4.0,
Tabnuya D.1 113

(:1
-

Kamepa 3a M1Kpockon

MocoyBa MUKPOCKONCKa Kamepa

He e HanuyHo

MoHnTop

Mocoysa MOHWTOP Ha 06OPYABAHETO

He e HanuyHo

Huikora He flokocBanTe chepata
OT CUMUMEB AVOKCUA Ha
flamnara C ronv psle

Mocoyga Aa He ce JOKOCBA KPyLLIKaTa C ronu pblie

He e HanuuHO




OMa, BONT aMmnep, amnep

Nocousa omoBe, BONTOBM amMmnepun n amnepu

He e HannuHO

Cuctema 3a nopobpseaHe
Ha 3peHneTo

Mocoyga crcTema 3a nogobpssaHe Ha 3peHVeTo

He e HanuyHo

UsB

Mocouysa USB Bpb3ka

He e HanuuHO

U/S Bpb3Ka 3a BUTPEKTOMMA

[Mocousa U/S Bpb3Ka 3a BUTPEKTOMYA

He e HanuuHO

YNTpa3ByKOBa BUTPEKTOMMS
(Vitesse)

YKa3Ba Bpb3KaTa 3a ynTpassykosa BuTpekTomus (Vitesse)

He e HanuyHo

XENON

KceHoH

lNocousa TN namna

He e HanmyHo

XENON-MERCURY

KceHoH-MBaK

[Nocoysa TMN namna

He e HanuyHO

O6MeH Ha TeUHOCTW/Bb3ayX

MNocoyBa 0OMEH Ha TEYHOCTM 1 Bb3ayX

He e HanuuHO

CrMBON 33 ONAacHOCT
npw TpaHCNopTVpaHe

MocoyBa onMacHOCT OT NpeocbpbLLaHe NPK TPaHCMoPTVpaHe

He e HanuyHo

KOHTpOJ’I Ha BUCKO3HW TEYHOCTK

lNocousa KOHTPO Ha BUCKO3Ha TEYHOCT

He e HanuuHO

IEC 60417:2002 DB
lpadunuHu cumeonm

[ _ ] 2 /%@@Il(ivlmo%»m>§b

MpomeHnnB ToK Mocousa NpoMeHINB TOK
33 VI3MO3BaHe BbpXy
obopyasaHe, 5032
Mpurauma YKa3Ba pexxunma Ha npuraums He e HanunyHO
Npwvraumna/Acnvpauma YKasga pexvma Ha npurauma/acnupaums He e HannuHO

T | e

ve
-

ACnvipauvoHeH BaKyym

YKa3Ba peXxnma Ha acrpaloHeH Bakyym

He e HanuyHo

@

EkcTpyamnpaHe YKa3Ba pexmma Ha ekCTpyampaHe He e HanunuHo
M |I|| |I||

BexmyHa YKka3Ba cinaTa Ha 6e3KmuHaTa Bpb3ka He e HanmnuHo
D[Ill |I|I |I||

Dr. Connect Yka3Ba akayHT B Doctor Cloud He e HanuuHo

Oko YKa3Ba CTaTyca Ha BUAMMOCT Ha NaponaTta He e HanunuHo

Kaceta YKka3Ba kaceTa 3a ejHOKpaTHa ynotpeba He e HanunyHO

MoHodokanHa BbTpeoyHa eta

YKa3Ba MOHOd)OKaJ'IHa BbTpeO4UHa fellla

He e HanuyHo

TopuuHa MoHOdOKanHa
BBTPEOUHa Nella

YKa3Ba TOpWYHa MOHOd)OKaJ'IHa BbTpeOUHa fella

He e HanuuyHO

[NpeasapunTenHo 3apefeHa
MOHOdOKaNHa BbTPeoYHa fnella

YkasBa npeaBapuTenHo 3apeaeHa MOHOd)OKaJ'IHa BbTpeO4Ha fella

He e HanuuHO

[NpeaBaputenHo 3apeaeHa
TOpWYHa MOHODOKaHa
BbTPEOYHa NeLla

YKa3Ba npeasapuTenHo 3apeaneHa TopnyHa MOHOd}OKaJ’IHa BbTpeOYHa nella

He e HanuyHo

[NpeasapuTenHo 3apefeHa
TpUdOKanHa BbTpeoYHa fella

YKa3Ba npeABapuTeNHO 3apefeHa TprdoKanHa BbTpeouHa nella

He e HanuuHO

[NpeaBaputenHo 3apeaeHa
TOpWYHa TpUPOKanHa
BbTPEOYHa NeLla

YKa3Ba npeBapuTenHo 3apeaeHa TopuyHa TpvidoKanHa BbTpeoyHa fella

He e HanuyHo

TpridokanHa BbTpeoYHa nella

Yka3Ba TpI/ICl)OKaJ'IHa BbTpeOYHa fella

He e HanuuHO

TopwuHa TprdoKanHa
BbTpeoyHa nella

YKka3Ba TopuyHa TprdOoKanHa BbTpeoyHa nella

He e HanuuHO

[la He ce 0TBapA C MakeTHO
HOXue

[aHece OTBapA C MaKeTHO HOX4e

He e HanuyHo

Ao 0o e e no@o:g[)

TenedoH

TenedoH

He e HanuyHO




=

H Koarynauwva Ykazga koarynauma He e HanuyHo

COAG

! OcBeTeHoCT YKa3Ba ocBeTeHOCT He e HanuyHO

g YnTpassyk YKassa yNnTpassyk He e HannuHO
Obpblia BH/MaHVe Ha orepaTnBHa NPoUeaypa, MPakTVKa U CbCTOAHNE,
KOeTO aKo Obfle NpeHebperHaTo 1y HenpaBuiIHO M3MbAIHEHO, MOXe fa AoBeae

i OnacHoct He e HanuyHo

[0 HeNnocCcpeaAcTBeHa OMNacHOCT OT eKCMNNO3MA U PUCK OT CMbPT WK CEPUO3HO
HapaHABaHe

Hebe3onacHo 3a AMP

YKa3Ba, ue nsgenmeTo He e besonacHo 3a AMP

He e npunoxumo
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1SO 15223-1:2016/ISO 15223-1:2021 - Medicinsko sredstvo -

Simboli koji se upotrebljavaju u informacijama koje dostavlja proizvodac - Dio 1: Op¢i zahtjevi

Simbol Naziv simbola Opis simbola Referenca na standard
M Proizvodac Oznacava proizvodaca medicinskog sredstva 5.1.1
Ovlasteni predstavnik
u Evropskoj Oznacava ovlastenog predstavnika u Evropskoj zajednici/Evropskoj uniji 512
zajednici/Evropskoj uniji
@ Datum proizvodnje Oznacava datum proizvodnje medicinskog sredstva 513
E Rok upotrebe Oznacava datum nakon kojeg se medicinsko sredstvo ne smije upotrebljavati 514
Kod sarze Oznacava proizvodacev kod $arze radi identifikacije Sarze ili serije 515
Kataloski broj Oznacava proizvodacev kataloski broj radi identifikacije medicinskog sredstva 516
L Oznacava proizvodacev serijski broj radi identifikacije odredenog
el Serijski broj medicinskog sredstva > 17
% Uvoznik Oznacava subjekta koji uvozi medicinsko sredstvo na lokalno trziste 518
PE% Distributer Oznacava subjekta koji distribuira medicinsko sredstvo na lokalnom trzistu 519
Broj modela Oznacava broj modela ili broj tipa proizvoda 5.1.10
@, Zemlja proizvodnje Identificira zemlju u kojoj su proizvodi proizvedeni 51.11
Sterilno Oznacava medicinsko sredstvo koje je podvrgnuto postupku sterilizacije 52.1
STERLE A Sterilizirano primjenom Oznacava medicinsko sredstvo koje je proizvedeno koriStenjem prihvacenih 522
aseptickih tehnika obrade aseptickih tehnika -
sTeRILE[E0| | Sterilizirano etilen-oksidom Oznacava medicinsko sredstvo koje je sterilizirano etilen-oksidom 523
STERLE[R| | Sterilizirano zratenjem Oznatava medicinsko sredstvo koje je sterilizirano zratenjem 524
Sterilizirano parom . - o g o
STERILE
[sTERLE] [ | i suhom toplotom Oznacava medicinsko sredstvo koje je sterilizirano parom ili suhom toplotom 525
@ Nemojte ponovo sterilizirati Oznacava medicinsko sredstvo koje se ne treba ponovo sterilizirati 526
Nesterilno Oznacava medicinsko sredstvo koje nije podvrgnuto postupku sterilizacije 527
Nemoﬁe' korlst|tl| ako‘Je . Oznacava da se medicinsko sredstvo ne treba koristiti ako je pakovanje oste¢eno ili
@ pakovanje oSteceno i pogledajte otvoreno i da korisnik treba potraziti dodatne informacije u uputama za upotrebu 028
upute za upotrebu P ) P P
Oznacava prisustvo sterilnog puta za te¢nost unutar medicinskog sredstva
|| Sterilan put te¢nosti u slucajevima kada se drugi dijelovi medicinskog sredstva, ukljucujuci vanjske 529
dijelove, mozda ne isporucuju u sterilnom stanju
Sterilizirano isparenim . - - s ) ) ) .
STERILE -
vodik-peroksidom Oznacava medicinsko sredstvo koje je sterilizirano isparenim vodik-peroksidom 52.10
O Jedpostruk!_ystem Oznacava jedan sistem sterilne barijere 5211
sterilne barijere
© Dvostruki sistem sterilne barijere | Oznacava dva sistema sterilne barijere 5212
Jednostruki sistem sterilne
barijere s unutrasnjim Oznacava jednostruki sistem sterilne barijere s unutrasnjim zastitnim pakovanjem 5213
zastitnim pakovanjem
emesg, Jednostruki sistem
O sterilne barijere s vanjskim Oznacava jednostruki sistem sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakovanjem 5214
zastitnim pakovanjem
I Lomljivo, budite pazijivi Oznch}{a rjwed|;|nsko sredstvo koje se nepaZljivim rukovanjem moze 531
slomiti ili oStetiti
f:li\ Drzite dalje od sunceve svjetlosti | Oznac¢ava medicinsko sredstvo koje je potrebno zastiti od izvora svjetlosti 532
i Zastitite od izvora toplote Oznacava medicinsko sredstvo koje je potrebno zastiti od izvora 533
a i radioaktivnosti toplote i radioaktivnosti "




‘T“ Drzite na suhom mjestu Oznacava medicinsko sredstvo koje je potrebno zastititi od vlage 534
* Donja granica temperature anaca\{a d9ryu granicu temperature kojoj se medicinsko sredstvo moze 535
sigurno izloziti
/ﬂ/ Gornja granica temperature i(;ér;?tciava gornju granicu temperature kojoj se medicinsko sredstvo moze sigurno 536
/ﬂ/ Ogranicenje temperature Oznacava ogranicenje temperature kojoj se medicinsko sredstvo moze 537
sigurno izloziti
Ogranicenje vlaznosti Oznacava raspon vlaznosti kojoj se medicinsko sredstvo moze sigurno izloziti 538
Ogranicenje Oznacava raspon atmosferskog pritiska kojem se medicinsko sredstvo moze 539
atmosferskog pritiska sigurno izloziti =
&\ Bioloski rizici Oznacava da postoje potencijalni bioloski rizici povezani s medicinskim sredstvom | 5.4.1
@ Nemojte ponovo upotrebljavati | Oznacava medicinsko sredstvo koje je namijenjeno za jednokratnu upotrebu 542
Pogledajte upute za upotrebu
[:E] ili upute za upotrebu Oznacava da korisnik mora pogledati upute za upotrebu 543
u elektronskom obliku
Oznacava da je potreban oprez pri rukovanju sredstvom ili upravljanjem u blizini
A Oprez mjesta na kojem je simbol postavljen ili da trenutna situacija zahtijeva paznju ili 544
radnju rukovaoca kako bi se izbjegle nezeljene posljedice
Sadrzi prirodni lateks ili je Oznacava prisustvo suhe prirodne gume ili prirodnog lateksa kao materijala izrade 545
prirodni lateks prisutan unutar samog medicinskog sredstva ili pakovanja medicinskog sredstva o
Oznacava medicinsko sredstvo koje sadrzi materije koje mogu biti kancerogene,
@ SadrZi opasne materije mutagene, reproduktivno-toksi¢ne ili materije koje mogu ometati rad 54.10
endokrinog sistema
@ Sadrzi nanomaterijale Oznacava medicinsko sredstvo koje sadrZi nanomaterijale 54.11
fl’) Visekratna upotreba na Oznacava medicinsko sredstvo koje se moze koristiti vise puta (za vise postupaka) 5412
\F istom pacijentu na jednom pacijentu o
Oznacava kontrolni materijal koji je namijenjen za potvrdu performansi drugog
Kontrola medicinskog sredstva 222
W Sadrzaj je dovoljan Oznacava ukupan broj testova koji se mogu izvrsiti upotrebom 555
7a <n> testova medicinskog sredstva o
}5(( Nepirogeno Oznacava medicinsko sredstvo koje nije pirogeno 563
’ﬂ‘# Broj pacijenta Oznacava jedinstveni broj povezan s pojedinacnim pacijentom 57.1
B . . .. v . . . .
\ﬂ Ime i prezime pacijenta Oznacava ime i prezime pacijenta 572
W? Identifikacija pacijenta Oznacava podatke za identifikaciju pacijenta 573
Informativna internetska stranica | Oznacava internetsku stranicu na kojoj pacijent moze dobiti dodatne informacije o 574
= 7a pacijente medicinskom sredstvu o
ﬁ?ﬂ Zdravstvena ustanova il iekara Oznchva gdresu ;dravstyene ustanove ili ljekara od kojeg se mogu dobiti 575
medicinski podaci o pacijentu
I@ Datum Oznacava datum unosenja informacija ili provodenja medicinskog postupka 576
Medicinsko sredstvo Oznacava da je proizvod medicinsko sredstvo 577
@9@ Prievod Oznacava da su izvorne informacije o medicinskom sredstvu prevedene ¢ime se 578
) dopunjuju ili zamjenjuju izvorne informacije o
7 Oznacava da je doslo do izmjene prvobitne konfiguracije pakovanja
@“ﬂi Prepakovano medicinskog sredstva 279
Jedinstveni identifikator Oznacava nosac koji sadrzi informacije o jedinstvenom identifikatoru medicinskog 5710

medicinskog sredstva

sredstva




1SO 7000
Graficki simboli za upotrebu na opremi

Simbol Naziv simbola Opis simbola Referenca na standard
ﬁ Ova strana prema gore Oznacava pravilan uspravan poloZaja paketa za transport 0623
Masa sistema Oznacava masu 1321A
B Jedinica pakovanja Oznacava broj komada u pakovanju 2794
ﬂ, Otvori ovdje Za identifikaciju mjesta gdje se paket moze otvoriti i za naznacavanje nacina 3079

otvaranja

1SO 7010-2019

Simbol Naziv simbola Opis simbola Referenca na standard
Pogledajte . I .

@ priruénik/broguru s uputama Pogledajte priru¢nik/brosuru s uputama M002

Nosite zastitu za oci Ukazuje na obavezno nosenje zastite za oci M004

A Oznaka opceg upozorenja Ukazuje na opce upozorenje WO001

& Upozorenje; Laserski snop Upozorava na laserski snop W004

HDF’ZQ“?”JQI, . Upozorava na nejonizirajuce zracenje WO005

ejonizirajuce zracenje
A Upozorenje; Struja Upozorava na struju WO012

IECTR 60878:2015, 2022
Graficki simboli za elektri¢énu opremu u medicinskoj praksi

Simbol Naziv simbola Opis simbola Referenca na standard
—(_
L -
*1 ?f?;é?ﬁmwvgfgfma Oznacava referencu na ru¢ni instrument s optickim vlaknima 1836
— P
':dlb:' Laserski indirektni oftalmoskop Identificira prekidace za upravljanje svjetlosnim izvorima uredaja 5012
= Osigurac Identificira kutije za osigurace ili njihovo mjesto 5016
v Fkvipotencijaino uzemljenje I(_jennﬂora pn‘kljucke k_oy, kaqa se povezu, dovoc_j}e rathte duelov_e opreme ili 5021
sistema na isti potencijal, koji nije nuzno potencijal zemlje (uzemljenja)
Identificira uredaj koji je povezan s napajanjem putem primarne i sekundarne
=== {1 | Istosmjerna struja baterije baterije, a na natpisnoj plocici govori da je oprema prikladna samo za istosmjernu 5031150018
struju; identificira relevantne prikljucke
A Upozorenje: Viuca povrdina éJISZinLiJ\J/;:}Z to da oznaceni predmet moze biti vru¢ i da je potreban oprez prilikom 5041
N Primarna (integrirana) e . vy .. o
— nozna kontrola Identificira nozni prekidac ili priklju¢ak za nozni prekidac 5114
A Uredaj osjetljiv na . . . o s .
o staticki elektricitet Oznacava pakete koje sadrze uredaje osjetljive na staticki elektricitet 5134
Neioniziraiuce Oznacava opcenito povisene, potencijalno opasne nivoe nejonizirajuceg zracenja ili
((“)) ) ) . opremu ili sisteme koji uklju¢uju RF predajnike ili primjenjuju RF elektromagnetnu 5140
elektromagnetno zracenje . - v
energiju u svrhu dijagnoze ili lijecenja
©ON Laserski kljuc je ukljucen Oznacava stanje, UKLJUCENO" za dio opreme 5264
0%: Laserski kljuc je iskljucen Oznacava stanje,ISKLJUCENO" za dio opreme 5265
Tip BF, primijenjeni dio Identificira primijenjeni dio tipa BF koji je u skladu sa standardom IEC 60601-1 5333
’))O Primarna (integrirana) Identificira indikator na opremi koji pokazuje da se primaju komande 5444
nozna kontrola je spremna daljinskog upravljanja
—a Indikator stanja baterije !d}ennﬂq'ra' kqntrplu za provjeru stanja primarne ili sekundarne baterije 5546
ili identificira indikator stanja baterije
' Boca za infuziju Oznacava referencu na bocu za infuziju 5747




Elektrohirurgija,

Identificira kontrolu ili indikator za odabir reZima za koagulaciju s niskonaponskim

staklastog tijela te identificira priklju¢ak

"~1~" rezim za koagulaciju kontaktom i identificira priklju¢ak za odgovarajucu elektrodu ili elektrode o782
% . . Identificira samu racunarsku mrezu ili oznacava priklju¢ne terminale
? Racunarska mreza racunarske mreve 5988
a Identificira metod kojim se leca razbija na sitne fragmente upotrebom energije,
‘ Fakofragmentacija kao sto je energija ultrazvucnih uredaja i identificira prikljucak za odgovarajucu 6372
elektrodu ili elektrode
Oznacava referencu na hirurski postupak uklanjanja staklastog tijela, membrana,
a Vitrektomija krvi, leca, tkiva i drugih materijala iz oka, $to ukljucuje ispiranje, usisavanje i rezanje | 6374

IEC 60601-2-22:2019 izd. 4.0

Medunarodni standard za medicinsku elektri¢cnu opremu - Dio 2-22: Posebni zahtjevi za osnovnu sigurnost i glavne performanse hirurske,

kozmeticke, terapeutske i dijagnosticke laserske opreme

Simbol

Naziv simbola

Opis simbola

Referenca na standard

Zaustavljanje lasera
u slucaju opasnosti

Oznacava prekidac za zaustavljanje lasera u slucaju opasnosti

Tabela D.1-101

Snop za ciljanje

Oznacava snop za ciljanje

Tabela D.1-110

oo | ®)

Snop za ciljanje, trepcudi

Oznacava trepcudi snop za ciljanje

Tabela D.1-111

FA? Konektor za daljinsko blokiranje | Oznacava konektor za daljinsko blokiranje Tabela D.1-112
Ostali simboli koji se javljaju na oznakama
Simbol Naziv simbola Opis simbola Referenca na standard
1ISO 8601-1:2019
Datum i vrijeme
YYYY-MM Datum stupanja na snagu Oznacava datum stupanja na snagu revizije oznacavanja — Predstavljanje

za razmjenu
informacija— Dio
1: Osnovna pravila

Samo na recept (SAD)

Oprez: prema odredbama saveznog zakona (SAD-a), ovo sredstvo smiju prodavati
samo ljekari ili se sredstvo moze kupiti samo na recept ljekara ili licenciranog
zdravstvenog radnika

21 CFR801.109

CE€um

CE oznaka uskladenosti

Oznacava CE oznaku uskladenosti i broj prijavijenog tijela

MDD 93/42/EEC ¢lan
17.1iMDR 2017/745,
¢lan 20. 3.

DIA

%{: or Btagg: Bgmg (ukupna duzina) Oznacava ukupni promjer lece Nije primjenjivo
ga E[ggg ﬁj%tliadgggtitgfiliyomjer) Oznacava promjer optickog tijela Nije primjenjivo
PWR Jacina lece Oznacava jacinu lece Nije primjenjivo

PWR FYy sptar ;aiﬁiar:\a/é?feiﬂsuna Oznacava paraksijalnu jacinu na straznjem verteksu Nije primjenjivo

PWR F grérljarfjeem g/aeéritréisnua Oznacava oznacenu jacinu na prednjem verteksu Nije primjenjivo

PWR F1. Oznﬁéenajaéina na Oznacava oznacenu jacinu na straznjem verteksu Nije primjenjivo

straznjem verteksu

BC Bazna krivina Oznacava baznu krivinu lece Nije primjenjivo
SE Sferni ekvivalent Oznacava sferni ekvivalent Nije primjenjivo
SPH Jacina sfere Oznacava jacinu sfere u dioptrijama Nije primjenjivo
YL Jacina cilindra Oznacava jacinu cilindra u dioptrijama Nije primjenjivo
AX Os cilindra Oznacava os cilindra u stepenima Nije primjenjivo
ADD Dodatna jac¢ina Oznacava dodatnu jacinu u dioptrijama Nije primjenjivo

Straznja komora

Oznacava straznju komoru

Nije primjenjivo




u

Ultraljubicasto zracenje

Oznacava ultraljubicasto zracenje

Nije primjenjivo

Dioptrija

Oznacava dioptriju

Nije primjenjivo

Zelena tacka

Naknada koja se placa za upravljanje otpadom

Nije primjenjivo

Procjena uskladenosti za
Ujedinjeno Kraljevstvo

Oznaka UKCA (Procjena uskladenosti za Ujedinjeno Kraljevstvo) i broj ovlastenog
tijela je nova oznaka proizvoda u Ujedinjenom Kraljevstvu koja se koristi za robu
koja se stavlja na trziste u Velikoj Britaniji (Engleska, Vels i Skotska). Obuhvata vecinu
robe za koju je ranije bila potrebna oznaka CE, poznate kao roba,novog pristupa”

Uredba 13. Uredbe
Ujedinjenog
Kraljevstva

o medicinskim
sredstvima iz 2002.
godine s izmjenama
i dopunama

Ovlasteni predstavnik
u Svicarskoj

Oznacava ovlastenog predstavnika u Svicarskoj

MDR Aneks I, odjeljak
23.2(d), ¢l.53.st. 2.

MedDO 812.213
| Triman logotip i uputstva za . . . e . . AGEC Uredba br.
recikliranje (Francuska) Obavezni piktogrami i informacije za uputstva za recikliranje i sortiranje pakovanja 2021-835

Simbol Ecoembes za recikliranje
pakovanja (Spanija)

Dobrovoljni informacioni sistem koji pomaze krajnjem korisniku da pravilno sortira
ambalazu za recikliranje (Spanija)

Spanski kraljevski
dekret 1055/2022

Uvijek nosite zastitu

za oci ili masku za lice
prilikom postavljanja ili
uklanjanja svjetiljke.

Oznacava da je potrebna zastita za oci

Nije primjenjivo

Pravilno odlozite

Simbol koji oznacava odvojeno prikupljanje elektricne i elektronske opreme

DIREKTIVA 2002/96/
EZ EVROPSKOG
PARLAMENTA | VIJECA
od 27.januara 2003. 0
otpadnoj elektri¢noj

— i elektronskoj
opremi (WEEE) i
EN 50419 WEEE
&).

Intertek

Broj na ETL listi (Intertek)

Laboratorije za elektri¢na ispitivanja

Nije primjenjivo

FCC

Savezna komisija za komunikacije

Nije primjenjivo

Frekvencija u hercima

Oznacava frekvenciju u hercima

Nije primjenjivo

Laser

Oznacava laser kroz aplikator s optickim viaknima

IEC 60825-1:2014,
slika 31 1EC
60601-2-22:2019 izd.
40,tabelaD.1 113

(;)
.-

Mikroskopska kamera

Oznacava mikroskopsku kameru

Nije primjenjivo

Monitor

Oznac¢ava monitor opreme

Nije primjenjivo

Nikada nemojte dodirivati
silikatne staklene sijalice svjetiljke
golim rukama

Oznacava da se sijalica ne smije dirati golim rukama

Nije primjenjivo

VzA Omi, volt-amperi, amperi Oznacava ome, volt-ampere i ampere Nije primjenjivo

ﬁ Sistem za poboljsanje vida Oznacava sistem za poboljsanje vida Nije primjenjivo

\P USB Oznacava USB prikljucak Nije primjenjivo

g Prikljuc¢ak za U/S vitrektomiju Oznacava prikljuc¢ak za U/S vitrektomiju Nije primjenjivo
U/S vitrektomija (Vitesse) Oznacava prikljucak za U/S vitrektomiju (Vitesse) Nije primjenjivo
Ksenon Oznacava vrstu svjetiljke Nije primjenjivo
Ksenon-Ziva Oznacava vrstu svjetiljke Nije primjenjivo




Razmjena te¢nosti i zraka

Oznacava razmjenu tecnosti i zraka

Nije primjenjivo

Simbol za opasnost od
prevrtanja prilikom transporta

Oznacava opasnost od prevrtanja prilikom transporta

Nije primjenjivo

2= @

Kontrola viskozne te¢nosti

Oznacava kontrolu viskozne te¢nosti

Nije primjenjivo

Z

Naizmjenicna struja

Oznacava naizmjeni¢nu struju

IEC 60417:2002 DB
Graficki simboli

za upotrebu na
opremi, 5032

Irigacija

Oznacava rezim irigacije

Nije primjenjivo

Irigacija/aspiracija

Oznacava rezim irigacije/aspiracije

Nije primjenjivo

< | oo

ve
-

Vakuumska aspiracija

Oznacava rezim vakuumske aspiracije

Nije primjenjivo

@

Ekstruzija Oznacava rezim ekstruzije Nije primjenjivo
MI'II |I|| P L
BeZicno Oznacava jacinu beZi¢ne veze Nije primjenjivo
u[lll |I|I |I||
Q Dr. Connect Oznacava racun Doctor Cloud Nije primjenjivo
® ¢ Oko Oznacava status vidljivosti lozinke Nije primjenjivo
? Kaseta Oznacava jednokratnu kasetu Nije primjenjivo

Monofokalna intraokularna leca

Oznacava monofokalnu intraokularnu lecu

Nije primjenjivo

Tori¢na monofokalna
intraokularna le¢a

Oznacava toricnu monofokalnu intraokularnu lecu

Nije primjenjivo

Unaprijed pripremljena
monofokalna intraokularna leca

Oznacava unaprijed pripremljenu monofokalnu intraokularnu le¢u

Nije primjenjivo

Unaprijed pripremljena tori¢na
monofokalna intraokularna leca

Oznacava unaprijed pripremljenu tori¢énu monofokalnu intraokularnu lecu

Nije primjenjivo

Unaprijed pripremljena trifokalna
intraokularna le¢a

Oznacava unaprijed pripremljenu trifokalnu intraokularnu lecu

Nije primjenjivo

Unaprijed pripremljena tori¢na
trifokalna intraokularna leca

Oznacava unaprijed pripremljenu tori¢nu trifokalnu intraokularnu lecu

Nije primjenjivo

Trifokalna intraokularna leca

Oznacava trifokalnu intraokularnu le¢u

Nije primjenjivo

Tori¢na trifokalna
intraokularna le¢a

Oznacava tori¢nu trifokalnu intraokularnu lecu

Nije primjenjivo

Nemojte otvarati bez noZa za
rezanje ambalaze

Nemojte otvarati bez noza za rezanje ambalaze

Nije primjenjivo

= EHSQ Q080 .o .o

Telefon Telefon Nije primjenjivo

Koagulacija Oznacava koagulaciju Nije primjenjivo

2 Osvjetlienje Oznacava osvjetljenje Nije primjenjivo

i Ultrazvuk Oznacava ultrazvuk Nije primjenjivo
Upozorava na radni postupak, praksu ili uslov ¢ije zanemarivanje ili nepravilno

Opasnost izvodenje moze dovesti do neposredne opasnosti od eksplozije i rizika od smrti i Nije primjenjivo

ozbiline povrede
@ @ Nije sigurno za MR Oznacava da uredaj nije siguran za MR Nije primjenjivo




CsS

ISO 15223-1:2016/ISO 15223-1:2021 - Zdravotnicky prostfedek —
Symboly, které se maji pouzivat u tdajt, které ma dodat vyrobce — Cast 1: Obecné pozadavky

slunec¢nich paprsku

Symbol Nézev symbolu Popis symbolu Standardni reference
M Wrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického prostredku 51.1
Zplnomocnény zastupce v
[Ec[rep] | Evropském spolecenstvi/ Oznacuje zplnomocnéného zastupce v Evropském spolecenstvi / Evropské unii 5.1.2
Evropské unii
@ Datum vyroby Oznacuje datum vyroby zdravotnického prostredku 513
E Datum spotfeby Oznacuje datum, po kterém nesmf byt zdravotnicky prostiedek pouzivan 514
Kod sarze Oznacuje kod 3arze vyrobce, aby bylo mozné identifikovat Sarzi nebo sérii 515
L Oznacuje katalogové cislo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky
Katalogové cfslo prostfedek identifikovat >16
(s8] Sériové &islo Oznacuje sériové cislo vyrobce, aby bylo mozné identifikovat konkrétni 517
zdravotnicky prostiedek o
% Dovozce Oznacuje entitu, kterd dovazi zdravotnicky prostfedek do mistniho prostredi 518
Distributor Oznacuje entituy, kterd distribuuje zdravotnicky prostfedek do mistniho prostfedi 519
Cislo modelu Oznacuje ¢islo modelu nebo ¢islo typu produktu 5.1.10
@l Zemé vyroby Identifikace zemé vyroby vyrobkd 51.11
Sterilni Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery byl podroben procesu sterilizace 52.1
Sterilizovéno aseptickymi Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery byl vyroben za pouziti uzndvanych
technikami zpracovanf aseptickych technik 222
Sterilizovéno etylenoxidem Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery byl sterilizovan pomoci etylenoxidu 523
Sterilizovéano ozarenim Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery byl sterilizovan ozarenim 524
Sterilizovéno parou nebo Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery byl sterilizovdn pomoci pary nebo
suchym teplem suchého tepla 225
@ Znovu nesterilizujte Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery nesmi byt opétovneé sterilizovan 526
Nesteriln{ Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery nebyl podroben procesu sterilizace 527
Pokud je obal poskozen, Oznacuje, ze zdravotnicky prostfedek by se nemél pouzivat, pokud byl jeho obal
@ nepouzivejte jej a prectéte si poskozen nebo otevien; uzivatel si ma precist ndvod k pouziti a ziskat tak dalsf 528
navod k pouZzitf informace
Oznacuje pfitomnost cesty pro sterilni tekutinu ve zdravotnickém prostfedku
|| Cesta sterilni tekutiny v pripadech, kdy jiné ¢asti zdravotnického prostredku véetné vnéjsiho povrchu 529
nemusi byt dodévany sterilnf
STERILEvH207] Sterilizovédno pomoci Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery byl sterilizovan pomoci odpareného 5210
odpafeného peroxidu vodiku peroxidu vodiku -
O Jbedlr]odu,chy sgenlm Oznacuje jednoduchy sterilni bariérovy systém 52.11
ariérovy systém
© Dvajity sterilni bariérovy systém | Oznacuje dva sterilnf bariérové systémy 5212
Jednoduchy sterilni
bariérovy systém s vnitfnim Oznacuje jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnitinim ochrannym obalem 52.13
ochrannym obalem
g, Jednoduchy sterilnf
O bariérovy systém s vnéjsim Oznacuje jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjsim ochrannym obalem 5214
ochrannym obalem
I Krehké, manipulujte s Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery muze byt ziomen nebo poskozen, pokud s 531
prostfedkem opatrné nim nebude zachazeno opatrné e
::K\ Uchovavejte mimo pfimy dosah Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery vyzaduje ochranu pfed zdroji svétla 532




0
v
\

Chrante pred teplem a zdroji

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery potfebuje ochranu pred zdroji tepla a

\ XN
a4 radioaktivniho zéfent radioaktivnimi zdroji >33
-~ Udrzujte v suchu Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery musi byt chranén pred vihkosti 534
* Dolni mez teploty gznacgjevdolm mez teploty, které mlze byt zdravotnicky prostfedek 535
ezpené vystaven
/ﬂ/ Horni mez teploty (b)ZﬂaCLVJJeV horni mez teploty, které mdze byt zdravotnicky prostfedek 536
ezpené vystaven
J/ Omezen teploty SZ”aCHJ’% mezni teploty, kterym muze byt zdravotnicky prostfedek 537
ezpecné vystaven
Ormezeni vihkosti gznacgjg rozsah vihkosti, které mUze byt zdravotnicky prostiedek 538
> ezpecné vystaven
Omezeni atmosférického tlaku SZ”aC{JJQ rozsah atmosférického tlaku, kterému mze byt zdravotnicky prostfedek 539
ezpecné vystaven
) . g Oznacuje, ze se zdravotnickym prostfedkem jsou spojena potencialnf
r\% Biologicka rizika biologicks rizika 54.1
@ Nepouzivejte znovu Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je ur¢en pouze k jednomu pouzitf 542
Prostudujte si ndvod k pouzitf
[:E] nebo elektronicky névod Oznacuje, Ze je nutné, aby si uzivatel prostudoval ndvod k pouzitf 543
k pouzitf
Oznacuje, Ze pfi ovladanf zafizeni nebo ovlddaciho prvku v blizkosti
A Ubozorméni mista, kde je umistén symbol, je nutnd opatrnost nebo Ze aktudlnf situace 544
P vyzaduje informovanost uzivatele nebo zasah uzivatele, aby se predeslo o
nezddoucim nasledkdm.
Obsah nebo piftornnost latexu 7 Oznacuje pfitomnost suchého pfirodniho kaucuku nebo latexu z pfirodniho
p . prt kaucuku jako konstrukéniho materidlu ve zdravotnickém prostfedku nebo v obalu | 54.5
prirodniho kauc¢uku S )
zdravotnického prostredku
Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery obsahuje latky, které mohou byt
@ Obsahuje nebezpecné latky karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukéenf organy (CMR) nebo latky s 54.10
vlastnostmi narusujicimi endokrinni systém
@ Obsahuje nanomateridly Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery obsahuje nanomaterialy 54.11
o Vicendsobné pouziti pro Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery mdze byt pouzit vicekrét (pro nékolik
1) | . Jo zerevo ; 54.12
A jednoho pacienta postupul) na jediného pacienta
CONTROL Kontrola Oznaéujg kqntrolni mvateriél, ktery je urcen k ovéreni funkce jiného 555
zdravotnického prostfedku
W Obsah postacuje pro <n>testll | Oznacuje celkovy pocet testy, které Ize se zdravotnickym prostfedkem provést 555
}5(( Apyrogenni Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je apyrogenni 563
'n‘# Cislo pacienta Oznacuje jedinecné ¢islo prifazené k jednotlivému pacientovi 57.1
eB s .
\;{? Jméno pacienta Oznacuje jméno pacienta 572
'i'? Identifikace pacienta Oznacuje identifikacni Udaje pacienta 573
(71 . . Oznacuje webovou stranku, na které maze pacient ziskat dalsi informace o
Informacni web pro pacienta zdravotnickém vyrobku 574
o+ Zdravotnickeé stredisko Oznacuje adresu zdravotnického stiediska nebo lékare, kde Ize nalézt zdravotnické 575
RA nebo lékar informace o pacientovi o
I@ Datum Oznacuje datum, kdy byly zadany tdaje, nebo kdy byl proveden lékarsky vykon 576
Zdravotnicky prostfedek Oznacuje, Ze se jednd o zdravotnicky prostfedek 577
@_}@ Preklad Oznacuje, ze plvodni Udaje o zdravotnickém prostiedku byly prelozeny a Ze tento 578

preklad doplriuje nebo nahrazuje plvodni Udaje




2B

. Prebalent Oznacuje, Ze doslo k Upravé pavodni konfigurace balenf zdravotnického prostiedku | 5.7.9
@
Jedinecny identifikator Oznacuje nosi¢, ktery obsahuje informace o jedine¢ném identifikdtoru prostredku 57.10

prostiedku

I1SO 7000
Grafické symboly k pouziti na zarizeni

Symbol Nézev symbolu Popis symbolu Odkaz na normu
H Touto stranou nahoru Oznacuje spravnou svislou polohu pfepravniho obalu 0623
Hmotnost systému Oznacuje hmotnost 1321A
B Balenf Oznacuje pocet kust v baleni 2794
ﬂ, Zde oteviit Oznacuje misto, kde Ize obal otevrit, a zplsob otevienf 3079

1ISO7010-2019

Symbol Nézev symbolu Popis symbolu Standardni reference
@ E?j;ﬁ%fgzﬂrﬂémd K Prostudujte si ndvod k pouZziti/brozuru MO002
Pouzivejte ochranu ocf Znamena, ze musf byt pouZita ochrana ocf M004
A Obecné vystrazné znamen Oznaceni obecné vystrahy WO001
& \iystraha; laserovy paprsek VWstraha pred laserovym paprskem W004
\iystraha; neionizujici zafent VWstraha pfed neionizujicim zafenim WO005
A \iystraha; elektrickd energie Vystraha pred elektrickou energif WO012

IECTR 60878:2015, 2022
Grafické symboly pro elektricka zafizeni v Iékarské praxi

Symbol Nézev symbolu Popis symbolu Odkaz na normu
—(_
B
*1 Nésadec s optickymi vidkny Oznacuje odkaz na koncovku s optickym vidknem 1836
—a
-:CIB:- Laserovy nepfimy oftalmoskop Identifikuje spinace, kterymi se ovladajf svételné zdroje zafizenf 5012
Pojistka Oznacuje pojistkové skiiné nebo jejich umisteni 5016
Ekvipotencidini uzemnéni Oznacuje termindly, které pfi vzajemném propojeni pfivadéji riizné casti zafizeni 5001

nebo systému na stejny potencial, coZ nemusi byt nutné uzemnovaci potencial

Stejnosmérny proud z baterie

Oznacuje zatfizeni napajené z primarni nebo sekundarni baterie a na typovém
Stitku uvadi, Ze zafizeni je vhodné pouze pro stejnosmérny proud; identifikuje
prislusné termindly

5031a5001B

M|l

Upozornéni: Horky povrch Oznacuje, Ze oznacend polozka maze byt horka a pfi doteku je nutné byt opatrny 5041
Egr;}ai@\tlgr&;eégrovany) Oznacuje nozni spinac nebo pfipojeni pro nozni spinac 5114
‘A!A éferﬁf&'éyg@ rr]w?éboj Oznacuje balicky obsahujici zafizenf citliva na elektrostaticky naboj 5134
Neionizuiici elektromaanetické Oznacuje obecné zvysené, potencialné nebezpecné Urovné neionizujiciho zéfent,
((“')) Satent ) 9 nebo oznacuje zafizeni nebo systémy, které obsahuji VF vysilace nebo které 5140
zamérné pouzivaji VF elektromagnetickou energii k diagnostice nebo lé¢bé.
©ON Laserovy kli¢ zapnuty Oznacuje stav,ON" (ZAPNUTO) pro &ast zafizeni 5264
0%: Laserovy kli¢ vypnuty Oznacuje stav,OFF" (VYPNUTO) pro ¢ast zafizenf 5265
Pouzita ast typu BF Oznacuje pouZitou ¢ast typu BF vyhovujici normé IEC 60601-1 5333
’))O Primarni (integrovany) nozni Oznacuje na zafizeni indikator signalizujic, Ze jsou pfijimany pfikazy z 5444

ovladac pfipraven

délkového ovladani




Oznacuje ovladaci prvek ke kontrole stavu primarni nebo sekundarni baterie nebo

4 Indikétor stavu baterie k identifikaci indikétoru stavu baterie 2546
' Infuzni ldhev Oznacuje odkaz na infuznf ldhev 5747
I Oznacuje ovladani nebo indikator pro volbu nizkonapétového kontaktniho
1 Elektrochirurgie, K eniho resi “Uie konekt HelL lektrodu / 5782
—4- koagulacnf refim oagulacniho rezimu a oznacuje konektor pro piislusnou elektrodu
prislusné elektrody
% Pocitacovd sit Oznacuje samotnou pocitacovou sit nebo oznacuje pripojovaci terminaly 5988
%El pocitacove site
a Oznacuje metodu, kterou je ¢ocka rozdrcena na malé fragmenty s pouZitim energie
‘ Fakofragmentace napt. z ultrazvukovych pfistrojd, a konektor pro prislusnou elektrodu / pfislusné 6372
elektrody
Oznacuje odkaz na chirurgicky vykon k odstranéni sklivce, membran, krve, tkdné
a Vitrektomie ¢ocky a jinych materialt z oka veetné irigace, aspirace a vitrektomického fezanf,a k | 6374

identifikaci pfipojenf

IEC 60601-2-22:2019 ed. 4.0

Mezinarodni norma pro zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-22: Zvlastni pozadavky na zakladni zabezpeceni a zakladni funkénost
chirurgickych, kosmetickych, terapeutickych a diagnostickych laserovych zafizeni

Symbol

Nézev symbolu

Popis symbolu

Odkaz na normu

Nouzové vypnuti laseru

Oznacuje nouzovy vypinac laseru

Tabulka D.1-101

Zamérovaci paprsek

Oznacuje zaméfovaci paprsek

Tabulka D.1-110

o || @)

Zameéfovaci paprsek, blikajict

Oznacuje zameéfovaci paprsek, blikajict

Tabulka D.1-111

Konektor dalkového

! - ) ) . . S )
LA vzéjemného pripojent Oznacuje konektor dalkového vzdjemného pfipojent Tabulka D.1-112
Ostatni symboly nachazejici se na oznaceni
Symbol Nézev symbolu Popis symbolu Standardni reference
ISO 8601-1:2019
Datum a ¢as —
YYYY-MM | Datum platnosti Oznacuje datum, od kterého byla revize oznaceni ndvodu platna Vyjadfeni pro vymeénu

informacf — Cast 1:
Zakladni pravidla

Jen na Iékafsky predpis (USA)

Upozornéni: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto prostiedku na Iékafe
nebo zdravotnického pracovnika s povolenim vykonu odborné zdravotnické praxe
nebo na jeho predpis

21 CFR801.109

CEum

Oznaceni shody CE

Uvadi oznaceni shody CE a ¢islo ozndmeného subjektu

MDD 93/42/EHS
¢lanek 17 a MDR
2017/745, ¢lanek 20, 3

DIA
DIA @, Celkovy prlimeér . e L
0. Celkovy primér (celkové délka) Oznacuje celkovy primeér cocky Neuplatriuje se
2. Celkovy pramér Oznacuje prlimér optického télesa Neuplatriuje se
B Celkovy prmeér (celkova délka) Jep P platnu)
PWR Mohutnost ¢ocky Oznacuje mohutnost cocky Neuplatriuje se
PWR Fy Paramalm{ze/adm Oznacuje paraxialni zadni vrcholovou ldmavost Neuplatriuje se
vrcholova ldmavost
PWR F Oznacem, p,redm . Oznacuje oznaceni predni vrcholové ldmavosti Neuplatriuje se
vrcholové [dmavosti
PWR F' Oznacem,zz?dm . Oznacuje oznaceni zadni vrcholové ldmavosti Neuplatriuje se
vrcholové [dmavosti
BC Z&kladnf kfivka Oznacuje zakladnf kfivku ¢ocky Nepouzito
SE Sféricky ekvivalent Oznacuje sféricky ekvivalent Neuplatriuje se
SPH Sférickd mohutnost Oznacuje sférickou mohutnost v dioptriich Nepouzito
cYL Vdlcova mohutnost Oznacuje valcovou mohutnost v dioptriich Nepouzito




na vétsinu zboZi, u kterého bylo dfive vyZadovano oznaceni CE, coZ je zndmo jako
zbozi,s novym pfistupem”

AX Osa valce Oznacuje osu valcové mohutnosti ve stupnich Nepouzito
ADD Dodatec¢né napéjeni Oznacuje pfidavnou mohutnost v dioptriich Nepouzito
Zadnf komora Oznacuje zadni komoru Nepouzito
uv Ultrafialové zarenf Oznacuje ultrafialové zarenf Nepouzito
D Dioptrie Oznacuje dioptrii Nepouzito
@ Zelend tecka Poplatek za likvidaci odpadu uhrazen Nepouzito
Oznaceni UKCA (posouzeni shody ve Spojeném kralovstvi) a ¢islo schvaleného Nafizeni 13 v nafizeni
UK Posouzent shody ve Spoieném subjektu je nové oznaceni produktu ve Spojeném kralovstvi pouzivané pro Spojeného krélovstvi
cA Krdlovstvi Y Ve -bo) produkty uvadéné na trh ve Velké Britanii (Anglii, Walesu a Skotsku). Vztahuje se o zdravotnickych
XXXX

prostiedcich 2002 v
platném znénf

Autorizovany zastupce
ve Svycarsku

Oznacuje autorizovaného zéstupce ve Svycarsku

MDR, pfiloha I, oddil
23.2(d), ¢l. 53, odst. 2
MedDO 812.213

Spole¢nost Triman a pokyny pro
recyklaci (Francie)

Povinné piktogramy a informace o recyklaci obald a pokyny k tiidént

Naftizeni AGEC ¢.
2021-835

Symbol spolecnosti Ecoembes
pro recyklaci oballl (Spanélsko)

Dobrovolny informacni systém, ktery pomaha koncovym uzivatelim spravne tidit
obaly urcené k recyklaci (Spanélsko)

Spanélsky kralovsky
dekret 1055/2022

Kdyz instalujete nebo vyjimate
vybojku, vzdy pouzivejte
ochranné bryle nebo
obli¢ejovou masku

Oznacuje nutnost ochrany ocf

Neuplatriuje se

I

Zlikvidujte spravnym zptsobem

Symbol oznacujici oddéleny sbér elektrickych a elektronickych zafizenf

SMERNICE
EVROPSKEHO
PARLAMENTU A
RADY 2002 96 ES
ze dne 27.ledna
2003 o odpadnich
elektrickych a
elektronickych
zafizenich (OEEZ) a
EN 50419 OEEZ

EncussrED

@.

Intertek

54749
MedicalElectrical
Equipment

Cislo uvedené v ETL (Intertek)

Elektrické zkusebni laboratore

Neuplatriuje se

®

FCC

Federalni komise pro komunikaci (USA)

Neuplatriuje se

xI

Frekvence v hertzech

Udava frekvenci v hertzech

Neuplatriuje se

*0

Laser

Oznacuje laser s paprskem vedenym aplikatorem s optickym viaknem

|[EC 60825-1:2014,
obrézek 3 a IEC 60601-
2-22:2019 ed 4.0,
tabulka D.1 113

(;)
-

Kamera mikroskopu

Oznacuje kameru mikroskopu

Neuplatriuje se

Monitor

Oznacuje monitor zafizen{

Neuplatriuje se

Nikdy se nedotykejte banky
vybojky z kiemikového skla
holyma rukama

Oznacuje pokyn nedotykat se banky vybojky holyma rukama

Neuplatriuje se

ohmy, voltampéry, ampéry

Oznacuje ohmy, voltampéry a ampéry

Neuplatriuje se

Systém ke zlep3eni zraku

Oznacuje systém ke zlepseni zraku

Neuplatriuje se

UsB

Oznacuje pfipojeni pres USB

Neuplatriuje se

D |« | =0 | > SO

Pfipojenti ultrazvukové
vitrektomie

Oznacuje pripojent ultrazvukové vitrektomie

Neuplatriuje se




Ultrazvukova vitrektomie
(Vitesse)

Oznacuje pripojent ultrazvukové vitrektomie (Vitesse)

Neuplatriuje se

XENON

Xenon

Oznacuje typ vybojky

Neuplatriuje se

XENON-MERCURY'

Xenon-rtutova vybojka

Oznacuje typ vybojky

Neuplatiiuje se

Vymeéna tekutiny a vzduchu

Oznacuje vyménu tekutiny a vzduchu

Neuplatriuje se

Symbol nebezpedi prevraceni
pfi prepravé

Oznacuje nebezpedi prevraceni pfi preprave

Neuplatriuje se

Ovladani viskézni tekutiny

Oznacuje ovladani viskdznf tekutiny

Neuplatriuje se

IEC 60417:2002 DB
Grafické symboly k

Stidavy proud Oznacuje stfidavy proud pouZiti na zafizen,
5032
Irigace Oznacuje irigacni rezim Neuplatriuje se

Irigace/aspirace

Oznacuje irigacni/aspiracni rezim

Neuplatriuje se

: | 6o

ve
-

Vakuova aspirace

Oznacuje vakuovy aspiracni rezim

Neuplatriuje se

@ w

Extruze

Oznacuje extruzni rezim

Neuplatriuje se

M llll llll

Bezdratové pripojenf

Oznacuje silu signalu bezdratového pfipojent

Neuplatriuje se

D[Ill llll llll
Q Dr. Connect Oznacuje ucet Doctor Cloud Neuplatriuje se
® ¢ Oko Oznacuje stav viditelnosti hesla Neuplatriuje se
H Kazeta Oznacuje jednordzovou kazetu Neuplatriuje se

Monofokalni nitroo¢ni ¢ocka

Oznacuje monofokalni nitroocni ¢ocku

Neuplatriuje se

Torickd monofokalni
nitroo¢ni ¢ocka

Oznacuje torickou monofokalni nitroo¢ni ¢ocku

Neuplatriuje se

Monofokalni nitroo¢ni ¢oc¢ka
v zavadéci

Oznacuje monofokalni nitroocni ¢ocku pfipravenou v zavadéci

Neuplatriuje se

Torickd monofokalni nitroo¢nf
¢ocka v zavadéci

Oznacuje torickou monofokalni nitroo¢ni ¢ocku pripravenou v zavadéci

Neuplatriuje se

TrifokaIni nitroocni cocka
v zavadéci

Oznacuje trifokalnf nitroo¢ni cocku pfipravenou v zavadéci

Neuplatriuje se

Toricka trifokalni nitroocni ¢ocka
v zavadéci

Oznacuije torickou trifokalni nitroocni ¢ocku pripravenou v zavadeéci

Neuplatriuje se

TrifokaIni nitroo¢ni ¢ocka

Oznacuije trifokalni nitroocni cocku

Neuplatriuje se

Toricka trifokalni nitroo¢ni ¢ocka

Oznacuje torickou trifokaIni nitroocni ¢ocku

Neuplatriuje se

Neotevirejte
odlamovacim nozem

Neotevirejte odlamovacim nozem

Neuplatriuje se

Al RO o) : 3K : 2 - 3 - J{oJ[O)

Telefon Telefon Neuplatriiuje se
Koagulace Oznacuje koagulaci Neuplatriuje se
COAG
! Osvetlenf Oznacuje osvetlent Neuplatriuje se
= Ultrazvuk Oznacuje ultrazvuk Neuplatriuje se
Upozornuje na operacnf postup, praxi nebo podminky, které by v pfipadé
Nebezpeci zanedbdni nebo nespravného provedeni mohly mit za ndsledek nebezpeci Neuplatriuje se
okamzité exploze a riziko Umrti nebo zavazného poranéni
@ @ MR Unsafe Oznacuje, Ze zafizenf je nebezpecné pro poufiti v prostfedi MR Neuplatiiuje se
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1SO 15223-1:2016/ISO 15223-1:2021 - Medicinsk udstyr -

Symboler til mzerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende information - Del 1: Generelle krav

Symbol Symboltitel Symbolbeskrivelse Standardreference
“ Producent Angiver fabrikanten af det medicinske udstyr 511
Autoriseret repraesentant i Det ‘ ) ) ‘
ec [rer] Furopesiske Faellesskab/Den Angiver den autoriserede repraesentant i Det Europaeiske Fzellesskab/Den 512
Europaeiske Union Europaeiske Union
@ Fremstillingsdato Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet 513
E Sidste anvendelsesdato Angiver den dato, hvorefter det medicinske udstyr ikke mé& bruges 514
Partikode Angiver producentens partikode, s& partiet kan identificeres 515
Katalognummer Angiver producentens katalognummer, s det medicinske udstyr kan identificeres 516
[sN] Serienummer Angiver producentens serienummer, s& et specifikt medicinsk udstyr kan identificeres 517
% Importer Angiver den enhed, der importerer det medicinske udstyr 518
=
Distributer Angiver den enhed, der distribuerer det medicinske udstyr 519
Modelnummer Angiver et produkts modelnummer eller typenummer 5110
@, Fremstillingsland Til at identificere det land, produkterne er fremstillet i 51
Sterilt Angiver et medicinsk udstyr, der er blevet udsat for en steriliseringsproces 521
Steriliseret under anvendelse af . » ) . :
n aseptiske behandlingsteknikker Angiver medicinsk udstyr, der er fremstillet ved brug af accepterede aseptiske teknikker 522
[STERILE[EO| ;titr;\lw(s;;e;i;nder anvendelse Angiver et medicinsk udstyr, der er blevet steriliseret ved hjaelp af etylenoxid 523
n ;tzz‘s‘ig”e;;w . Angiver et medicinsk udstyr, der er blevet steriliseret ved hjaelp af bestréling b24
[sTERILE] | | Es:;ﬂz ved hjeelp af damp eller Angiver et medicinsk udstyr, der er blevet steriliseret ved hjaelp af damp eller ter varme 525
@ M3 ikke resteriliseres Angiver et medicinsk udstyr, der ikke ma resteriliseres 526
Usterilt Angiver et medicinsk udstyr, der ikke har gennemgaet en steriliseringsproces 527
Mé ikke anvendesv, hvis Angiver, at et medicinsk udstyr ikke m& anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller dbnet,
pakken er beskadiget, og laes Y . ‘ 528
brugsanvisningen og at brugeren skal leese brugsanvisningen for yderligere oplysninger
Angiver tilstedevaerelse af en steril vaeskebane i det medicinske udstyr i tilfzelde, hvor andre
STERILE| teril ke e > ) - = ; VA
Steril vaeskebane dele af det medicinske udstyr, inklusive det ydre, ikke n@dvendigvis leveres sterilt 529
m Steriliseret ved hjzelp af fordampet Angi - . ) 5210
hydrogenperoxid ngiver medicinsk udstyr, der er blevet steriliseret med fordampet hydrogenperoxid 2.
Q Enkelt sterilt barrieresystem Angiver et enkelt sterilt barrieresystem 5211
© Dobbelt sterilt barrieresystem Angiver to sterile barrieresystemer 5212
Egtfyttseti!izer]r:rb‘ea\rgsgyeﬁigeged Angiver et enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage indeni 5213
Y Enkelt sterilt barri t ‘ . , .
O bgsfyttsei!ebeir:rk‘)ea\rgsgyes jg;rr%eéd Angiver et enkelt sterilt barrieresystern med beskyttende emballage udenpa 5214
I Pac b3 handtér forsiatiat Angiver et medicinsk udstyr, der kan g& i stykker eller blive beskadiget, hvis det ikke 53]
Pa, ot9 handteresforsigtigt =
Sy .
f:l\\ Eirrzdksfseot\\r;sa lkke udszettes for Angiver et medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod lyskilder 532
"',:47\: rBaedSigLRZii\l/j;Te ©9 Angiver et medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod varme og radioaktive kilder 533




T Opbevares tort Angiver et medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod fugt 534
/ﬂ/ Nedre temperaturgraense Angiver den nedre temperaturgraense, som det medicinske udstyr sikkert kan udsaettes for 535
/ﬂ/ Dvre temperaturgraense Angiver den gvre temperaturgraense, som det medicinske udstyr sikkert kan udsaettes for 536
/ﬂ/ Temperaturgraense Angiver de temperaturgraenser, som det medicinske udstyr sikkert kan udsaettes for b37

Fugtighedsbegraensning Angiver det fugtighedsomréde, som det medicinske udstyr sikkert kan udsaettes for 538

Begraensning af atmosfaerisk tryk Angiver omr&det for atmosfaerisk tryk, som det medicinske udstyr sikkert kan udsaettes for 539
f\% Biologiske risici Angiver, at der er potentielle biologiske risici forbundet med det medicinske udstyr 541
@ M ikke genbruges Angiver medicinsk udstyr, der kun er beregnet til at blive anvendt én enkelt gang 5472

EE Se brugganwsmng eII'er‘se Angiver behovet for, at brugeren skal konsultere brugsanvisningen 543

elektronisk brugsanvisning
Angiver, at der er behov for forsigtighed ved betjening af anordningen eller styringen taet pa,
A Forsigtig hvor symbolet er placeret, eller at den aktuelle situation kraever operaterens opmaerksomhed | 544
eller handling fra operatarens side for at undgé ugnskede konsekvenser
Indhold eller tilstedevaerelse Angiver tilstedevaerelse af tor naturgummi eller naturgummilatex som konstruktionsmateriale
. e o ‘ . 545
af naturgummilatex inde i det medicinske udstyr eller i det medicinske udstyrs emballage
Angiver et medicinsk udstyr, der indeholder stoffer, der kan vaere

@ Indeholder farlige stoffer kraeftfremkaldende, mutationsfremmende, reprotoksiske (CMR) eller stoffer med 5410

hormonforstyrrende egenskaber

@ Indeholder nanomaterialer Angiver et medicinsk udstyr, der indeholder nanomaterialer 541
yar . Angiver et medicinsk udstyr, der kan bruges flere gange (flere procedurer) pd en
\1F) Enkelt patient gentagen brug enkeltpatient 5412

Kontrolmateriale Angiver et kontrolmateriale, der er beregnet til at verificere andet medicinsk udstyrs ydeevne | 5.5.2
W Indeholder tilstraekkelig til <n>tests | Angiver det samlede antal test, der kan udferes med det medicinske udstyr 555
}f( Ikke-pyrogent Angiver medicinsk udstyr, der er ikke-pyrogent 563
’ﬂ‘# Patientnurmmer Angiver et unikt nummer, der er knyttet til en individuel patient 571
L) o
\ﬁ‘w Patientnavn Angiver navnet pd patienten 572
’ll? Patientidentifikation Angiver patientens identifikationsdata 573
Patientinformationswebsted Angiver et websted, hvor en patient kan & yderligere oplysninger om det medicinske produkt | 5.74
ot . . . . .

#A Sundhedscenter eller lzege Til qt angive adressen pa det sundhedscenter eller den lzege, hvor medicinske oplysninger om 575

patienten kan findes

I@ Dato Angiver datoen, hvor oplysningerne blev indtastet eller en medicinsk procedure fandt sted 576
Medicinsk udstyr Angiver, at genstanden er et medicinsk udstyr 577

@9@ Oversaettelse Angiver, at de originale informationer om mg@cmsk udstyr er blevet oversat, og at 578

overseettelsen supplerer eller erstatter de originale informationer
@ ‘ ‘ . o o . .
@Xﬁ Reemballering Angiver, at der er sket en aendring af det medicinske udstyrs originale emballagekonfiguration | 5.79
Unik udstyrsidentifikation Angiver en transporter, der indeholder oplysninger om unik udstyrsidentifikation 5710




ISO 7000
Grafiske symboler til brug pa udstyr

Symbol Symboltitel Symbolbeskrivelse Standardreference
ﬁ Denne side op Angiver transportemballagens korrekte oprette position 0623
Systemets vaegt Angiver vaegt 1321A
B Emballageenhed Angiver antal enheder i emballagen 2794
ﬂ; Abn her Angiver det sted, hvor pakken kan &bnes og angiver &bningsmetoden 3079

ISO 7010-2019
Symbol Symboltitel Symbolbeskrivelse Standardreference
@ Se brugsanvisning/folder Se brugsanvisning/folder MO02
Anvend gjenbeskyttelse Markerer, at der skal anvendes gjenbeskyttelse MOO4
A Cenerelt advarselsskilt Til at angive en generel advarsel WOO!T
& Advarsel; Laserstrale Til at advare om en laserstréle WO004
Advarsel; lkke-ioniserende stréling Til at advare om ikke-ioniserende strling WOO05
A Advarsel, Elektricitet Til at advare om elektricitet WO12
IEC TR 60878:2015, 2022
Grafiske symboler beregnet til elektrisk udstyr til medicinsk brug
Symbol Symboltitel Symbolbeskrivelse Standardreference
Fiberoptisk handstykke Angiver en henvisning til et fiberoptisk h&ndstykke 1836
Indirekte laseroftalmoskop |dentificerer kontakter, der styrer en anordnings lyskilder 5012
= Sikring |dentificerer sikringsbokse eller deres placering 5016
v ) o |dentificerer de terminaler, der, nér de forbindes med hinanden, bringer de forskellige udstyrs-
Potentialudiigning, jord eller systemdele til det samme potentiale, som ikke nadvendigvis er jordpotentialet 5021
|dentificerer en anordning relateret til stremforsyning med primaert eller sekundaert
=== 1 | Batterijzevnstrom batteri og angiver pd maerkepladen, at udstyret kun er egnet til jsevnstrem; identificerer 503109 5001B
relevanteterminaler

& Advarsel: Varm overflade Angiver, at den maerkede genstand kan vaere varm og kun ma bereres med forsigtighed 5041

\\li Primzer (integreret) fodbetjening |dentificerer en fodkontakt eller forbindelsen til en fodkontakt 514
i, ektrostatisk fglsom anordning ngiver pakker, der indeholder elektrostatisk falsomme anordninger
A\ Elek isk fal dni Angi kker, der indeholder eleki isk fal dni 5134

Ikke-ioniserende Angiver generelt forhgjede, potentielt farlige niveauer af ikke-ioniserende stréling, eller
((‘R)) elektromagnetisk strain angiver udstyr eller systemer, der inkluderer RF-sendere, eller som forsaetligt anvender RF- 5140
9 9 elektromagnetisk energi til diagnostik eller behandling
©ON Lasertast tzendt Angiver tilstanden taendt (ON) for en udstyrsdel 5264
OQF Lasertast slukket Angiver tilstanden slukket (OFF) for en udstyrsdel 5265
Type BF-patientdel |dentificerer en type BF anvendt del, der opfylder [EC 60601 5333
’))O Primaer (integreret) fodbetjening klar | Identificerer p& udstyret den indikator, der viser, at fiernbetjeningens kommandoer modtages | 5444
' | Indikator for batteritilstand |dentificerer en styring til kontrol af et primaert eller sekundaert batteris tilstand eller til 5546
identifikation af batteritilstandsindikatoren

' Infusionsflaske Angiver en henvisning til en infusionsflaske 5747
1 Elektrokirurg, koagulationstilstand |dentificerer styringen eller indikatoren for valg af en lavspaendingskontaktkoagulationstilstand 5782

og identificerer stikket il den eller de tilsvarende elektrode(r)




glaslegemeskeering, og identificerer forbindelsen

% Computernetvaerk |dentificerer selve computernetvaerket eller angiver computernetvaerkets tilslutningsterminaler | 5988
a |dentificerer en fremgangsmade, hvorved linsen knuses til sma fragmenter ved anvendelse af
‘ Phacofragmentation energi fra for eksempel ultralydsanordninger, og identificerer stikket til den eller de tilsvarende | 6372
elektrode(r)
Angiver en henvisning til et kirurgisk indgreb til fiernelse af glaslegeme, membraner,
a Vitrektomi blod, linsevaev og andet materiale fra gjet, som indebaerer irrigation, aspiration og 6374

IEC 60601-2-22:2019 udg. 4.0

International standard Elektromedicinsk udstyr - Del 2-22: Szrlige krav til grundlzeggende sikkerhed samt vaesentlige funktionskrav til kirurgisk,

kosmetisk, terapeutisk og diagnostisk laserudstyr

Symbol Symboltitel Symbolbeskrivelse Standardreference
Lasernadstop Angiver ngdlaserstop Tabel D1-101
‘¢' Sigtestrale Angiver sigtestréle Tabel DI-110
-O- Sigtestrale, blinkende Angiver sigtestréle, blinkende Tabel DI
‘L@ Rl-stik Angiver fiernlasestik Tabel DI-112
Andre symboler, som vises pa maerkning
Symbol Symboltitel Symbolbeskrivelse Standardreference
ISO 860112019
Dato og tid -
YYYY-MM Ikrafttreedelsesdato Angiver den dato, hvor revisionen af maerkningsinstruktionerne tradte i kraft Anbrmggnder for .
informationsudveksling -
Del 1: Grundlzeggende
regler
R ONLY Kun pa recept (USA) Vigtigt: lfelge §m§r|kansk federal lovgivning ma dette produkt kun seelges til en lzege eller 21CFR 801109
efter leegeordination
CE-maerknin MDD 93/42/EQ@F
c € #HHE | oveareensste?nme\se Angiver CE-maerkning for overensstemmelse samt nummer pé det bemyndigede organ artikel 1/ og MDR
o 2017/745, artikel 20,3
DIA I ‘
gA or otal d\ameter Angiver linsens samlede diameter lkke relevant
o Samlet diameter (samlet laengde)
R Optiklegemets diameter ‘ : .
OB Legemediameter (optikdiameter) Angiver optiklegemets diameter lkke relevant
PWR Effekt Angiver linsens styrke lkke relevant
PWR Fy Paraksial styrke i bageste toppunkt Angiver paraksial styrke i bageste toppunkt lkke relevant
PWR FL Afledet styrke i forreste toppunkt Angiver afledet styrke i forreste toppunkt Ikke relevant
PWR F Afledet styrke i bageste toppunkt Angiver afledet styrke i bageste toppunkt lkke relevant
BC Basiskurve Angiver basiskurve p linsen lkke anvendelig
SE Staerisk aekvivalent Angiver sfzerisk aekvivalent lkke relevant
SPH Staerisk styrke Angiver sfaerisk styrke i dioptri lkke anvendelig
CYL Cylinderstyrke Angiver cylindrisk styrke i dioptri lkke anvendelig
AX Cylinderakse Indikerer akse for cylinderstyrke i grader lkke anvendelig
ADD Supplerende stram Angiver yderligere styrke i dioptri lkke anvendelig
Bageste kammer Angiver det bageste kammer lkke anvendelig
uv Ultraviolet Angiver ultraviolet lkke anvendelig
D Dioptri Angiver dioptri lkke anvendelig




CE-meaerkning, ogsé kaldet "new approach’-varer

@ Gron prik Betalt gebyr for affaldshandtering lkke anvendelig
‘ Bestemmelse 13 af Det
UKCA-maerket (UK Conformity Assessment) og Approved Body-nummeret er en ny Forenede Kongerides
EE UKCA produktmaerkning for Det Forenede Kongerige, der anvendes til varer, der markedsferes i forordnin mg 9
XK Storbritannien (England, Wales og Skotland). Daekker de fleste varer, som tidligere kraevede oro 90

medicinsk udstyr 2002
med aendringer

Autoriseret repraesentant i Schweiz

Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz

Bilag I til forordningen
om medicinsk udstyr,
afsnit 232 (d), art. 53
stk. 21 MedDO 812.213

I
=
& i

Triman og anvisninger for
genanvendelse (Frankrig)

Obligatoriske piktogrammer og oplysninger om genanvendelse og sortering af emballage

AGEC-dekretnr,
2021-835

Ecoembes-symbol for
genanvendelse af emballage
(Spanien)

Frivilligt informationssystem, der skal hjzelpe slutbrugeren med korrekt sortering af emballage
med henblik p& genanvendelse (Spanien)

Spansk kongeligt dekret
1055/2022

Brug altid gienbeskyttelse eller
ansigtsmaske, nar lampen installeres
eller udskiftes.

Angiver, at gjenbeskyttelse er nadvendig

Ikke relevant

Skal bortskaffes korrekt

Symbolet, der angiver separat indsamling af elektrisk og elektronisk udstyr

EUROPA-
PARLAMENTETS OG
RADETS DIREKTIV
2002/96/EF af 27.
januar 2003 om affald
af elektrisk og elektronisk
udstyr (WEEE) og
EN50419 WEEE

EncussrED

.

Intertek

ETL-listenummer (Intertek)

Elektriske testlaboratorier

lkke relevant

FCC

Federal Communications Commission (USA)

lkke relevant

Frekvens i hertz

Angiver frekvens i hertz

lkke relevant

ey

Laser

Angiver laser gennem en optisk fiberapplikator

IEC 60825-1:2014,
figur 3 og IEC 60601-
2222019 ed 4.0, tabel
D13

[O
3
-

(;

Mikroskopkamera

Angiver mikroskopkamera

lkke relevant

Monitor

Angiver udstyrsmonitor

Ikke relevant

Beror aldrig lampens silikaglaspaere
med de bare haender

Angiver, at paeren ikke mé& berares med de bare haender

lkke relevant

ohm, voltampere, ampere

Angiver ohm, voltampere og ampere

lkke relevant

Synsforbedringssystem

Angiver synsforbedringssystem

lkke relevant

UsB

Angiver USB-forbindelse

lkke relevant

Ultralydsvitrektomiforbindelse

Angiver ultralydsvitrektomiforbindelse

Ikke relevant

Ultralydsvitrektomi ( Vitesse)

Angiver forbindelse til ultralydsvitrektomi (Vitesse)

Ikke relevant

XENON

Xenon

Angiver en type lampe

lkke relevant

XENON-MERCURY

Xenon-kviksaly

Angiver en type lampe

lkke relevant

Vaeske/Iuftudskiftning

Angiver vaeske- og luftudskiftning

lkke relevant

Transportsymbol for veeltefare

Angiver fare for at vaelte ved transport

Ikke relevant




Viskas vaeskekontrol

Angiver viskas vaeskekontrol

lkke relevant

IEC 604172002 DB
—~ Vekselstram (AC) Angiver vekselstram Crafiske symboler til
brug p& udstyr, 5032
‘ Irrigation Angiver irrigationstilstand lkke relevant

(G

Irrigation/Aspiration

Angiver tilstanden irrigation/aspiration

lkke relevant

ve
8
-

Aspirationsvakuum

Angiver aspirationsvakuumtilstand

lkke relevant

@ |«

Ekstrudér Angiver ekstruderingstilstand lkke relevant

M IIII IIII Trédles Angiver den trédlase forbindelses styrke lkke relevant
D[Ill llll llll

a Dr. Connect Angiver Doctor Cloud-kontoen Ikke relevant

@ ¢ Die Angiver adgangskodens synlighedsstatus Ikke relevant

” Kassette Angiver engangskassette lkke relevant

Monofokal intraokuleer linse

Angiver en monofokal intraokulaer linse

lkke relevant

Torisk monofokal intraokulzer linse

Angiver en torisk monofokal intraokulzer linse

lkke relevant

P& forh&nd isat monofokal
intraokuleer linse

Angiver en pé forh&nd isat monofokal intraokulaer linse

Ikke relevant

P& forh&nd isat torisk monofokal
intraokuleer linse

Angiver en pa forhand isat torisk monofokal intraokulzer linse

lkke relevant

P& forhand isat trifokal
intraokuleer linse

Angiver en pé forhand isat trifokal intraokuler linse

lkke relevant

P& forhand isat torisk trifokal
intraokuleer linse

Angiver en pé forh&nd isat torisk trifokal intraokuleer linse

lkke relevant

Trifokal intrackulaer linse

Angiver en trifokal intrackulaer linse

lkke relevant

Torisk trifokal intraokulzer linse

Angiver en torisk trifokal intraokulzer linse

lkke relevant

M& ikke &bnes med sikkerhedskniv

Ma ikke &bnes med sikkerhedskniv

lkke relevant

A Hele): 3 : 3 - 3 - J{o}[o)

Telefon Telefon Ikke relevant
Koagulation Angiver koagulation lkke relevant
COAG
! Belysning Angiver belysning lkke relevant
| Ultralyd Angiver ultralyd lkke relevant
Henleder opmaerksomheden pé betjeningsprocedurer, fremgangsmader eller forhold, som,
Fare hvis de ignoreres eller udfares forkert, kan medfare overhaengende eksplosionsfare, livsfare lkke relevant

eller alvorlig personskade

&)
)

lkke MR-sikker

Angiver, at udstyret ikke er MR-sikkert

Ikke relevant




de

1SO 15223-1:2016/1SO 15223-1:2021 - Medizinprodukt -

Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Symbol Symbolbezeichnung Symbolerlduterung Normverweis
“ Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an 511
In der Europaschgn Gemeinschaft/ Gibt den in der Européischen Gemeinschaft/Europaischen Union zugelassenen
Europaischen Union zugelassener L 512
. Bevollméchtigten an
Bevolimachtigter
@ Herstellungsdatum Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde 513
E Verwendbar bis Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden darf 514
Chargennummer Gibt die Chargennummer des Herstellers an, damit die Charge identifiziert werden kann 515
Katalognummer Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das Medizinprodukt identifiziert werden kann | 5.1.6
[sN] Seriennunmmer Gibt die Seriennummer des Herstellers an, damit ein bestimmtes Medizinprodukt identifiziert 517
werden kann o
% Importeur Gibt das Unternehmen an, das das Medizinprodukt in die Region importiert 518
B
&7 Vertreiber Gibt das Unternehmen an, das das Medizinprodukt in der Region vertreibt 519
Modellnummer Gibt die Modellnummer oder Typennummer eines Produkts an 5110
@I Herstellungsland Gibt das Herstellungsland von Produkten an 51
Steril Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das einem Sterilisationsverfahren unterzogen wurde 521
u Steriisation durch aseptische Prozesse \}fzr:gze\chnet ein Medizinprodukt, das nach anerkannten aseptischen Verfahren hergestellt 522
sTERILE[EQ] | Sterilisation durch Ethylenoxid Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das durch Ethylenoxid sterilisiert wurde 523
sTERILE[R] | Sterilisation durch Bestrahlung Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das durch Bestrahlung sterilisiert wurde 524
srenLe] || Sterilisation durch Dampf oder Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das durch Dampf oder durch trockene Hitze 525
durch trockene Hitze sterilisiertwurde -
@ Nicht erneut sterilisieren Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht erneut sterilisiert werden darf 526
Nicht steril Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das keinem Sterilisationsverfahren unterzogen wurde 527
Bei beschadigter Verpackung Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt nicht verwendet werden darf, wenn die
@ nicht verwenden und Verpackung beschadigt oder gedffnet wurde, und dass der Benutzer fiir zusatzliche 528
Gebrauchsanweisung beachten Informationen die Gebrauchsanweisung konsultieren sollte
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das tiber einen sterilen Fltissigkeitsweg im Inneren
|| Innenprodukt steril verfugt, wahrend andere Bestandteile des Medizinprodukts einschlieBlich der AuBenflachen | 529
maoglicherweise nicht steril geliefert werden
Sterilisation durch verdampftes Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das durch verdampftes Wasserstoffperoxid 5210
Wasserstoffoeroxid sterilisiert wurde -
O Einfaches Sterilbarrieresystem Gibt an, dass ein einzelnes Sterilbarrieresystem vorliegt 521
© Doppeltes Sterilbarrieresystem Gibt an, dass zwei Sterilbarrieresysteme vorliegen 5212
Q Einfaches Sterilbarrieresystem mit Gi e Steri . L ) S . 5213
innen liegender Schutzverpackung ibt an, dass ein einzelnes Sterilbarrieresystem mit innen liegender Schutzverpackung vorliegt 2.
) Einfaches Sterilbarrieresystem mit ‘ o T ) ) )
i ) ‘ Gibt an, dass ein einzelnes Sterilbarrieresystem mit auBen liegender Schutzverpackung vorliegt | 5.214
S auBen liegender Schutzverpackung
I Zerbrechlich, mit Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das bei unsachgemé&Ber Handhabung zerstort oder 53]
Sorgfalthandhaben beschadigt werden kann -
Q-
j:l\\ Vor Sonnenlicht schiitzen Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Lichtquellen geschiitzt werden muss 532
.%:;K: Vor Hitze und radioaktiven Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Hitze und radioaktiven Quellen geschiitzt 533
a Quellenschiitzen werdenmuss ~




Vor Feuchtigkeit schiitzen

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Feuchtigkeit geschtitzt werden muss

534

Gibt den unteren Temperaturgrenzwert an, dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt

/ﬂ/ Untere Temperaturgrenze werden kann 535
Gibt den oberen Temperaturgrenzwert an, dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt
/ﬂ/ Oberer Temperaturgrenzwert werden kann 536
/ﬂ/ Temperaturgrenzwerte Gibt den Temperaturbereich an, dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann 537
Grenzwerte fiir Luftfeuchtigkeit Gibt den Luftfeuchtigkeitsbereich an, dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann | 5.3.8
Grenzwerte fur Luftdruck Gibt den Luftdruckbereich an, dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann 539
r% Biogefahrdung Kennzeichnet ein Medizinprodukt, von dem mégliche biologische Gefahren ausgehen kénnen | 541
@ Nicht wiederverwenden Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt ist 542
[:E] gl;eektt):sE;z;ir;w/\e:vigigsj:;g::‘gﬂgceﬁer Weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung zu beachten hat 543
Weist darauf hin, dass beim Betrieb des Produkts oder der Steuerung in der Nahe
A Achtun des Symbols Vorsicht geboten ist oder dass die aktuelle Situation die Aufmerksamkeit 544
9 des Bedieners oder MaBnahmen des Bedieners erfordert, um unerwiinschte Folgen o
zuvermeiden
. Weist darauf hin, dass trockener Naturkautschuk oder Naturkautschuklatex als Werkstoff im
Enthéit Naturkautschuk oder Latex Medizinprodukt oder der Verpackung eines Medizinproduktes enthalten sind 545
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das Substanzen enthalt, die krebserzeugend,
@ Enthalt Gefahrstoffe erbgutverandernd, fortpflanzungsgefahrdend (KMR) oder Substanzen mit 5410
endokrinschadlichen Eigenschaften sein kdnnen
@ Enthalt Nanomaterialien Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das Nanomaterialien enthalt 54N
ﬁ) Mehrfach fiir einen einzelnen Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das bei einem einzelnen Patienten mehrfach (bei 5412
L Patienten verwendbar mehreren Eingriffen) verwendet werden kann o
[controL | : Kennzeichnet ein Kontrollmaterial, das zur Uberpriifung der Leistung eines anderen
-CONTROL !
Kontrollmaterial Medizinprodukts vorgesehen ist 552
W Lnniadjr?tisr;ig:j:sg:r Gibt die Gesamtzahl der Tests an, die mit dem Medizinprodukt durchgefiihrt werden kénnen | 555
}5{ Pyrogenfrei Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht pyrogen ist 563
'n‘# Patientennummer Gibt eine einzigartige Nummer an, die einem einzelnen Patienten zugeordnet ist 571
B
&;q Name des Patienten Gibt den Namen des Patienten an 572
'n"? Patientenidentifikation Gibt die ldentifikationsdaten des Patienten an 573
[#1] o ) . Verweist auf eine Webseite, auf der ein Patient zusatzliche Informationen zum
Website mit Patienteninformationen Medizinprodukt erhatien kann 574
o+ Gesundheitszentrum oder Arzt Gibt die Adresse des Gesundheitszentrums oder Arztes an, an der ggf. medizinische 575
RA Informationen tiber den Patienten zu finden sind o
I@ Dat Gibt das Datum an, an dem diese Informationen eingegeben wurden oder ein medizinisches 576
aum Verfahren durchgefihrt wurde o
Medizinprodukt Weist darauf hin, dass es sich bei dem Artikel um ein Medizinprodukt handelt 577
" Weist darauf hin, dass die urspriinglichen Informationen zum Medizinprodukt einer
> v )
@ @ Ubersetzung Ubersetzung unterzogen wurden, die die urspriinglichen Informationen erganzt oder ersetzt 578
@?’" Unnverpackung Kennzeichnet ein Medizinprodukt, bei dem eine Anderung der urspriinglichen 570

Verpackungszusammensetzung vorgenommen wurde




Einzigartige Produktkennzeichnung

D)) Kennzeichnet einen Trager, der Informationen zur einzigartigen Produktkennzeichnung enthalt | 5.710
ISO 7000
Grafische Symbole zur Kennzeichnung von Produkten
Symbol Symbolbezeichnung Symbolerlduterung Normverweis
T_T Diese Seite nach oben Kennzeichnet die korrekte aufrechte Position der Transportverpackung 0623
Systemmasse Kennzeichnet Masse 1321A
B Verpackungseinheit Kennzeichnet die Stiickzahl in der Verpackung 2794
ﬂ; Hier &finen Kennzeichnet die Stelle, an der die Verpackung gedffnet werden kann, und zeigt an, wie sie 3079

geoffnet wird

ISO 7010-2019
Symbol Symbolbezeichnung Symbolerlduterung Normverweis
@ Siehe Gebr;uchsanwe\sung/ Siehe Gebrauchsanweisung/Packungsbeilage MO02
Packungsbeilage
Augenschutz tragen Weist darauf hin, dass ein Augenschutz verwendet werden muss MOO4
A Allgemeines Warnzeichen Kennzeichnet eine allgemeine Warnung WOO!T
& Warnung; Laserstrahlen Warnung vor Laserstrahlen WO04
Warnung; Nichtionisierende Warnung vor nichtionisierender Strahlung WOO05
Strahlung
A Warnung; Elektrische Spannung Warnung vor elektrischer Spannung WO12

IEC TR 60878:2015, 2022

Grafische Symbole fiir elektrische Betriebsmittel in der medizinischen Anwendung

Symbol Symbolbezeichnung Symbolerlduterung Normverweis
—(_
_:QI_
*1 Faseroptisches Handsttick Kennzeichnet einen Verweis auf ein faseroptisches Handsttick 1836
—
':dlb:' Indirektes Laserophthalmoskop Kennzeichnet Schalter zur Steuerung der Lichtquellen eines Produkts 5012
= Sicherung Kennzeichnet Sicherungskasten oder deren Standort 5016
Kennzeichnet die Anschliisse, die, wenn sie miteinander verbunden sind, die verschiedenen
Ky Aquipotentiale Erdung Teile eines Produkts oder eines Systems auf dasselbe Potenzial bringen, das nicht unbedingt | 5021
das Erdungspotenzial (Masse) ist
Kennzeichnet ein Produkt, das tiber eine Priméar- oder Sekundérbatterie mit Strom versorgt
=== 1 | Batterie Gleichstrom wird, und gibt auf dem Typenschild an, dass das Produkt nur fiir Gleichstrom geeignet ist; 5031und 5001B
kennzeichnet die entsprechenden Anschltisse
ii Warnung: HeiBe Oberfliche \IZV:L%tein;gllatses der markierte Gegenstand heiB sein kann und nicht unbedacht bertihrt 5041
\li Primérer (integrierter) FuBschalter Kennzeichnet einen FuBschalter oder den Anschluss fir einen FuBschalter 514
‘AL N g:l;‘irscsitl?ct;]secjprodukt Kennzeichnet Verpackungen mit elektrostatisch empfindlichen Produkten 5134
Nichtionisierende Weist auf allgemein erhéhte, potenziell gefshrliche Werte nichtionisierender Strahlung
((‘R)) elektromaanatische Strahlun hin oder auf Produkte oder Systeme, die HF-Sender enthalten oder absichtlich 5140
9 9 elektromagnetische HF-Energie zur Diagnose oder Behandlung einsetzen
©ON Lasertaste ein Zeigt den ,EIN"-Zustand fiir einen Teil des Produkts an 5264
OQF Lasertaste aus Zeigt den ,AUS"-Zustand fiir einen Teil des Produkts an 5265
Anwendungsteil des Typs BF Kennzeichnet ein Anwendungsteil vom Typ BF, das die Anforderungen nach IEC 606011 5333
erfullt
)))O Primérer (integrierter) Kennzeichnet auf dem Produkt die Anzeige, die anzeigt, dass die Fernsteuerungsbefehle 5444

FuBschalter bereit

empfangen werden




Kennzeichnet ein Bedienelement zur Uberpriifung des Zustands einer Primar- oder

Indikator fur Akkuladung Sekundarbatterie oder zur Ermittlung der Batteriezustandsanzeige 5546
' Infusionsflasche Kennzeichnet einen Verweis auf eine Infusionsflasche 5747
Elektrochirurgie Kennzeichnet das Bedienelement oder die Anzeige fiir die Auswahl eines
_.1._ IrUrgie, Niederspannungskontakt-Koagulationsmodus und den Anschluss fir die 5782
Koagulationsmodus
entsprechende(n) Elektrode(n)
% Computernetzwerk Eennze\chnet das Computernetzwerk selbst oder gibt die Anschlussstellen des 5088
%@ omputernetzwerks an
a Kennzeichnet ein Verfahren, bei dem die Linse mithilfe von Energie, z. B. von
‘ Phakofragmentation Ultraschallgeraten, in kleine Fragmente zerlegt wird, und kennzeichnet den Anschluss fir die | 6372
entsprechende(n) Elektrode(n)
Kennzeichnet einen Verweis auf einen chirurgischen Eingriff zur Entfernung von
a Vitrektomie Claskorpermaterial, Membranen, Blut, Linsengewebe und anderem Material aus dem Auge, 6374

einschlieBlich Sptilen, Absaugen und Schneiden des Glaskorpers, und kennzeichnet den
Anschluss

IEC 60601-2-22:2019 Ausgabe 4.0

Internationale Norm Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-22: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale fiir chirurgische, kosmetische, therapeutische und diagnostische Lasergerite

Symbol Symbolbezeichnung Symbolerlduterung Normverweis
Laser-Not-Aus Kennzeichnet den Laser-Not-Aus-Schalter Tabelle D14101
Zielstrahl Kennzeichnet den Zielstrahl Tabelle D110

o || @)

Zielstrahl, blinkend

Kennzeichnet Zielstrahl, blinkend

Tabelle D11

1

i

Remote-Sperrverbindung

Kennzeichnet die Remote-Sperrverbindung

Tabelle D1412

Andere im Rahmen von Kennzeichnungen verwendete Symbole

Symbol Symbolbezeichnung Symbolerlduterung Normverweis
ISO 8601-1:2019
Datum und Uhrzeit -
VYYY-MM Datum des Inkraftiretens Gibt das Datum an, an dem die Uberarbeitung der informationsgebenden Kennzeichnung in | Darstellungen fiir den

Kraft getreten ist

Informationsaustausch -
Teil 1: Grundlegende
Regeln

Verschreibungspflichtig (USA)

Achtung: GeméB Bundesrecht (USA) darf der Verkauf dieses Produkts nur durch oder im
Namen eines zugelassenen Arztes erfolgen

21CFR 801109

CEupr

CE-Konformitétskennzeichnung

Gibt CE-Konformitatskennzeichnung und Nummer der benannten Stelle an

MDD 93/42/EWG,
Avrtikel 17 und MDR
2017745, Artikel 20, 3

B:ﬁ . Gesamtdurchmesser
2, ' Gesamtdurchmesser Gibt den Gesamtdurchmesser der Kontaktlinse an Nicht zutreffend
o1 (Gesamtlange)
o Optikdurchmesser
oB Korperdurchmesser Gibt den Optikdurchmesser an Nicht zutreffend
(Optischer Durchmesser)
PWR Stéarke CGibt die Starke der Kontaktlinse an Nicht zutreffend
PWR Fy Para>§|a\er bildseitiger Gibt den paraxialen bildseitigen Scheitelbrechwert an Nicht zutreffend
Scheitelbrechwert
PWR F_ Obijektseitiger Scheitelbrechwert CGibt den objektseitigen Scheitelbrechwert an Nicht zutreffend
PWR Fi Bildseitiger Scheitelbrechwert Gibt den bildseitigen Scheitelbrechwert an Nicht zutreffend
BC Basiskurve Gibt die Basiskurve der Kontaktlinse an Nicht zutreffend
SE Sphérisches Aquivalent Gibt das spharische Aquivalent an Nicht zutreffend
SPH Spharische Starke Gibt die spharische Starke in Dioptrien an Nicht zutreffend
cYL Zylinderstarke Gibt die Zylinderstarke in Dioptrien an Nicht zutreffend




werden. Sie gilt fur die meisten Waren, fiir die bisher die CE-Kennzeichnung erforderlich war,
sogenannte ,Neukonzept'-Waren

AX Zylinderachse Gibt die Achse der Zylinderstarke in Grad an Nicht zutreffend

ADD Nahzusatz Gibt den Nahzusatz in Dioptrien an Nicht zutreffend
Hinterkammer Kennzeichnet die Hinterkammer Nicht zutreffend

uv Ultraviolett Kennzeichnet Ultraviolett Nicht zutreffend

D Dioptrien Gibt Dioptrien an Nicht zutreffend
@ Criiner Punkt An Abfallwirtschaft abgefiihrte Gebiihren Nicht zutreffend

Die UKCA-Kennzeichnung (UK Conformity Assessment) und die Nummer der Verordnung 13 der

UK zugelassenen Stelle ist eine neue britische Produktkennzeichnung, die fir Waren verwendet britischen Verordnung
XCXXIXq UK-Konformitétsbewertung wird, die in GroBbritannien (England, Wales und Schottland) auf den Markt gebracht tber Medizinprodukte

von 2002 in ihrer

gednderten Fassung

In der Schweiz zugelassener
Bevollméachtigter

CGibt den in der Schweiz zugelassenen Bevollmachtigten an

MDR Anhang |
Abschnitt 23.2 (d),
Art.53 Abs. 2 der
MepV 812213

Triman und Hinweise zum Recycling
(Frankreich)

Vorgeschriebene Piktogramme und Informationen zum Recycling von Verpackungen sowie
Hinweise zur Milltrennung

AGEC-Dekret Nr.
2021-835

Ecoembes-Symbol fir das Recycling

Freiwilliges Informationssystem, das Endverbrauchern dabei hilft, Verpackungsmaterialien fur

Spanisches Konigliches

*

von Verpackungen (Spanien) das Recycling ordnungsgemap zu trennen (Spanien) Dekret 1055/2022
Beim Installieren oder Entfernen
@ der Lampe stets Augenschutz oder | Zeigt an, dass ein Augenschutz erforderlich ist Nicht zutreffend
Cesichtsmaske tragen
RICHTLINIE
2002/96/EG DES
EUROPAISCHEN
E PARLAMENTS UND
VorschriftsmaBig entsorgen Das Symbol fur die getrennte Abfallsammlung von Elektro- und Elektronikgeraten DES RATES vom 27.
— Januar 2003 tiber
Elektro- und Elektronik-
Altgerate (WEEE) und
EN 50419 WEEE
o ETL-Zeichen (Intertek) Elektrische Priiflabore Nicht zutreffend
RC FCC Federal Communications Commission (US-Handelskommission) Nicht zutreffend
H Frequenz in Hertz Gibt die Frequenz in Hertz an Nicht zutreffend
Z
R IEC 60825-1:2014,
AO Abbildung 3 und IEC
Laser Zeigt an, dass der Laser durch einen Lichtwellenleiter-Applikator l&uft 60601-2-22:2019

Ausgabe 4.0, Tabelle
D113

é’-@é Mikroskopkamera Kennzeichnet Mikroskopkamera Nicht zutreffend
E Monitor Kennzeichnet Geratemonitor Nicht zutreffend
Den Silicaglaskolben der Lampe
auf keinen Fall mit bloRen Weist darauf hin, dass die Lampe nicht mit bloRen Handen beriihrt werden darf Nicht zutreffend
Handenberthren
Q
VA Ohm, Voltampere, Ampere Gibt Ohm, Voltampere und Ampere an Nicht zutreffend
A
System zur Verbesserung der K chnet S Verb der Sehkrat Nich fend
Sehkraft ennzeichnet dystem zur Verbesserung der Sehkraft icht zutreffen
'\P USB Kennzeichnet einen USB-Anschluss Nicht zutreffend
i US-Vitrektomie-Anschluss Kennzeichnet den US-Vitrektomie-Anschluss Nicht zutreffend




Grafische Symbole zur

Ultraschall-Vitrektomie (Vitesse) Zeigt den (Vitesse-)Anschluss fir die Ultraschall-Vitrektomie an Nicht zutreffend
Xenon Kennzeichnet den Lampentyp Nicht zutreffend
Xenon-Quecksilber Kennzeichnet den Lampentyp Nicht zutreffend
@ Luft-/Fliissigkeitsaustausch Kennzeichnet Luft- und Flissigkeitsaustausch Nicht zutreffend
@ _Srymbol fir Kippgefahr beim Weist auf Kippgefahr beim Transport hin Nicht zutreffend

m ransport
\ Visko-Flissigkeits-Kontrolle Kennzeichnet Visko-Fliissigkeits-Kontrolle Nicht zutreffend

IEC 604172002 DB
~—

Wechselstrom Weist auf Wechselstrom hin .
Kennzeichnung von
Produkten, 5032
Irrigation Kennzeichnet den lrrigationsmodus Nicht zutreffend
X Irrigation/Aspiration Kennzeichnet den Irrigations-/Aspirationsmodus Nicht zutreffend
N o ‘ . ‘
=1 Aspirationsvakuum Kennzeichnet den Aspirationsvakuum-Modus Nicht zutreffend
O . . . i
' Extrusion Kennzeichnet den Extrusionsmodus Nicht zutreffend
M llll llll o cun . :
Kabellos Zeigt die Stérke der kabellosen Verbindung an Nicht zutreffend
u[lll |I|| llll
Q Dr. Connect Kennzeichnet das Doctor Cloud Konto Nicht zutreffend
@ ¢ Auge Zeigt den Status der Kennwortsichtbarkeit an Nicht zutreffend
” Behalter Kennzeichnet den Einwegbehalter Nicht zutreffend
O Monofokale Intraokularlinse Kennzeichnet eine monofokale Intrackularlinse Nicht zutreffend
Q Torische monofokale Intrackularlinse | Kennzeichnet eine torische monofokale Intraokularlinse Nicht zutreffend
‘ Vorgeladene ! Kennzeichnet eine vorgeladene monofokale Intraokularlinse Nicht zutreffend
monofokale Intraokularlinse
‘ Vorgeladene torische ) Kennzeichnet eine vorgeladene torische monofokale Intrackularlinse Nicht zutreffend
monofokale Intraokularlinse
e Vorgeladene trifokalelntrackularlinse | Kennzeichnet eine vorgeladene trifokale Intraokularlinse Nicht zutreffend
\orgeladene torische ) . ) ) ) :
) . Kennzeichnet eine vorgeladene torische trifokale Intrackularlinse Nicht zutreffend
trifokale Intraokularlinse
@ Trifokale Intrackularlinse Kennzeichnet eine trifokale Intrackularlinse Nicht zutreffend
@ Torische trifokale Intraockularlinse Kennzeichnet eine torische trifokale Intraokularlinse Nicht zutreffend
® Nicht mit Kartonschneider &ffnen Nicht mit Kartonschneider 6ffnen Nicht zutreffend
Telefon Telefon Nicht zutreffend
¢
H Koagulation Kennzeichnet Koagulation Nicht zutreffend
COAG
! Beleuchtung Kennzeichnet Beleuchtung Nicht zutreffend
| Ultraschall Kennzeichnet Ultraschall Nicht zutreffend
Weist auf Operationsverfahren, -praktiken oder -bedingungen hin, die bei Nichtbeachtung
Gefahr oder falscher Ausfiihrung eine unmittelbare Explosionsgefahr darstellen und zum Tod oder Nicht zutreffend
zu schweren Verletzungen fihren kénnen
® @ MR-unsicher Zeigt an, dass das Medizinprodukt MR-unsicher ist Nicht zutreffend
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YTOSEIKVUEL OTIL Ol APXIKEC TTANPOPOPIEC TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

@9@ MeTtdppaon €X0LV UTTORBANDE! Oe LETAPPAON, N OTToia CUUTANPWVEL 1 AVTIKABIOTA TIC APXIKEC 578
TTANPOPOPIEG
‘o . z . ’ ’ z .
@Z: ENaVacUoKELAGId Ynoélevula OTL€Xel npaypaTOHOIQQEl TPOTIONOINGN OTNV APXIKN Slapopewon TG 579
@ OUOKELAOIAC TOU lATPOTEXVOAOYIKOU TTOOIOVTOG
Movadikd avayvwpIoTIKO YTIOOEIKVUEL EVav (POPEA TTOU TIEPIEXEL TTANPOPOPIES YIa TO HOVASIKS QVayVWPIOTIKO 5710

LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

TOU lATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC

1SO 7000
lpagikd cupPola yia xprion o€ eEomAicpo

S0uBolo | Tithog ocupPolou Meptypagni cupBolou Mpotunn avagopd
ﬁ H owotr Béon YroSnAWvel TN cwoTr 6eBia B€on TNG GUOKEUAGIAC LETAPOPAC 0623
Madla cuoTruaToq Yro&elkviel Tn pala 1321A
B Movada cuokeuaaciag YToSNAWVEL Tov aplBuo Twv Tepayiwy oTn cuokevaoia 2794
ﬂ AVOIETE £50) Hpooélopllgl TO OnpEio amod To omoio PMOPE( va avoIXTE! N CUCKELAGIA KAl TN 3079
1€Bodo avolypatog
1ISO 7010-2019
S0uBolo | Tithog ocupPoiou Meptypagri cupBolou Mpotunn avagopd
AvaTtpéCte oTo eyxelpidlo , . , .
@ OBIYIV/GUNNGDIO AVOTPEETE OTO EYXEIPISIO OONYIOV/PUANGSIO M002
%Oﬁg;éﬂpoowmwm va YTIOOEIKVUEL OTI TIPETEL VA XPNOIOTOIETAL TTPOCTASIA I Ta HdTia MO004
A leVIkO TTPOEIBOTIOINTIKO O Ma va dnAwbel wia yevikr mpoegidomoinon WO001
& Mpoeidomoinon: Aktiva Aéilep Mpoeidormoinon yia aktiva Aéilep WO004
Mpoeidortoinon: Mn Mpoeidormoinon yia un tovtiouca akTivoBoAia \WO005
lovtifouoa akTivoRoAia P nonyiaun
A Mpogioroinon;: HAEKTPIKA Mpoeldomoinan yia NAEKTPIKY EVEPYELQ W012

EVEPYELQ

IECTR 60878:2015, 2022

Ipa@ika cUPPBOAA Y NAEKTPIKO EEOTMAIGHO GTNV LATPIKN TPAKTIKN

S0uPoro | Tithog cupPoiou Meptypaeri cuporou Mpotunn avagopd
—(_
B
*1 XelpoAafr) OTTTIKWV VWV YTIOSNAWVEL avapopd O€ £PYANEID XEIPOG OTTTIKWV VWV 1836
—
_*6'_ ‘Euueco opBaipookomio Mpocdlopilel Toug SIAKOTITEC TTOU EAEYXOLV TIC TINYEG PWTOC EVOC 5012
o e Nélep [ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC
= Aocpdalela Mpoadlopilel Ta acpalelokBwTia ri Tn 6¢on Toug 5016
Mpoadlopilel TOUC aKPOSEKTEC TTOU, OTAV CUVEEOVTAL ETAEY TOUC, PEPVOLV TA
Ky lcoSuvapikéd kahwdio yeiwong Shpopa pépn evog eE0MAICIOU 1 EVOC CUCTHLATOG GTO {010 SUVAUIKO, XWPIG va 5021
elval amapaitnta 1o Suvapiko yeiwong (emeavela ed&Poud)
Mpocdlopilel pia cuokeur) Tou oxeTileTal pe TNV TPoodoacia PEVUATOC Ao
. , . KUpla 1) SEUTEPEVOVOA UMaTAPIa Kal UTTOSEIKVUEL OTNV TIIVAKISA TEXVIKWOV
=== € | 2UVexeC peupa pmatapiag XOPAKTNPIOTIKWY TOU KATACKEUAGTH OTt 0 EEOMNIGUOC Elval KATAMNAOC HOVO Yia 2031 kai50018
OUVEXEC PEVLA, TIPOOOIOPICEL OXETIKA TEQUATIKA
é Mpoeidomoinon: YTo8eIKVUEL OTIL TO QVTIKEIEVO LE TNV EVOEIEN UMOopE( va eival KauTo kal Sev TIRETEL 5041
Kautr emedvela VAl TO ayyiCeTe mapd HOvVo He 1Slaitepn TPOCoXN
Y Kuplo (evowpatwuévo) . . . . . .
pd TOBOXEIPITTHOIO Mpoadlopilel évav mododlakdmTN 1 TN cLUVOECN VOGS TOSOSIOKOTTTN 5114
A HAektpooTatikd evaicbnto YTIOSEIKVUEL GUOKEUAGIEG TTOU TTEPIEXOLV NAEKTPOOTATIKA euaioBnTa 5134
Arad IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV lOTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA
YrodelkvUel yevikd auénuéva, Suvntikd emkivouva emmeda un lovtilouoag
(=) Mn ovtiCouoa aKTIVOBOAIAG 1y UTTOOEIKVUEL EEOTNIOUO 1| CUCTHATA TTOU TTEQIAAUBAVOULV TIOUTTOUG 5140
A NAEKTPOHAYVNTIKY) AKTIVOBOAIG | padlocuyvoTiTwV 1) TTou epappdlouV OKOTTIA NAEKTPOHAYVNTIKT EVEQYEIA
padloouyvotrTwy yia diédyvwon 1y Beparneia
©ON Evepyoroinon kheidio0 Yrodeikviel Ty katdotaon "ON" yia éva pépog Tou e60MAIoHOU 5264

Aélep ("ON")




OOFF f;g:;ivgggpon KAEIBI0U Ymodeikvuel Ty katdotaon "OFF" yia éva pépog Tou eE0TAIGHOU 5265
EappolAHEvo pépoc Tomou BF Eg&o&%&pﬁa éva €papuolbuevo PEPOC TUTToU BF MOU CUMUOP@WVETAL IE TO 5333
’))O KUplo (EvowuaTtwuévo) Mpoadlopilet otov e€omAoud TNV évdelén mou deiyxvel OTI AapBAvovTal Ol EVTONEG 5444
TTOOOXEIPIOTAPIO ETOIO TOU TNAEXELPIOTNPIOU
— , . . Mpoadlopiel éva cuaTNUA EAEYXOU TNG KATACTACNC IACS KUPLAG 1 SEUTEPEVOLOAC
Bvbeién katdoTaonc pnatopiog ymatapiag r avayvwpiong Tng €VvOEIENGS KATAoTaon NG Umatapiag 5546
. DN éyxuong YodeikvUel avapopd Ge GIAAN EyXUONG 5747
l HAeKTPOXEIPOUPYIKN, Mpoadiopilel Tov ENeyxo 1 TNV EVOEEN yia EMAOYH HIAG AsToupyiag TTENG EMTAPNG 5782
T Aertoupyia NG XAHNAAG Téong Kat mpoodiopilel To Fuoua yia To/1a avTiotoo/a nAektpodio(a)
% AIKTUO UTIONOYITTOV I_Ipooélolplla 10 {Blo TO I(SIKTUO UTTOAOYIOTWV 1 UTTOOEIKVUEL TA TEQUATIKA CUVEEONG 5988
? TOoU OIKTUOU UTTOAOYIOTWV
MpoadlopiCel pia péBodo péow TNG omolag ol Pako( OTTAVE O HIKPA KOUUATICL E
g DAKOTEHAKIOHOG XPrion eVEPYELOG OTIWG aTd UTIEPNXNTIKEG CUOKEUES kal Tpoodlopilel To Buopa yia | 6372
To/Ta avTioToIKo/a NAEKTPOOI0(Q)
YTIOSNAWVEL avapopd GE XEIPOLPYIKY Sladikacia yia Ty apaipeon UAAOEIOoUC,
a YohoeidexTou HEUBPavWwY, aiaTog, I0TOU PAKWV KAl GANOU UAKOU artd Tov opBaAUO, TTou 6374

niepIA\apBAvel EKMAuoN, avapPdPnon Kal EKToUr LAAOEIOOUE Kal Tpoodlopilel TN
ouvdeon

IEC 60601-2-22:2019 €k5. 4.0

A1EOVEG TTPOTUTIO VLA TOV LATPIKO NAEKTPIKO EEOMAIGHO - Mépog 2-22: E1dIkéG amattRoELS yia TN BacIKh ac@AlEla KAl TRV amapaitntn anédoon Tou
XEIPOUPYIKOU, KAAALVTIKOU, BEpammeuTIKOU Kat SiayvwoTikol e§omAiopou Aéillep

S0uBolo | Tithog ocupPoiou Meptypaeni cupBoiou Mpotunn avagopd
JTOPATNHA EKTAKTNG QVAYKNG . . , . , . )
V10 T0 NeCep YTOSEIKVUEL OTAPATAMA EKTAKTNG AVAYKNG YIa TO AEICEP Mivakag D.1-101
-¢- AkTiva otoxeuong YTOOEIKVUEL AKTiVA GTOXEUONG Mivakag D.1-110
N AkTiva oTtoxeuong . . . . . B
Q 110V QVaBooBrvel YodelkvUEL aKTiva OTOXELONG TTOU AvaBoorvel Mivakag D.1-111
e BUopa amouakpuopévng A . . . )
LA EVBAOOANONC YTodekvUEL BUCUA AMOUAKPUOUEVNE EVOAOPANONG Mivakag D.1-112
AN\a cUpBoAa o epgavi{ovtal otn criavon
S0uPoro | Tithog cupPoiou Meptypaeni cupBoiou Mpotunn avagopd
ISO 8601-1:2019
Huepopunvia kat
o . YTOSNAWVEL TNV NUEPOUNVIa KaTd TNV omoia TEBnKe o€ 10XV N avabewpnon Tng wpa- Anhwoglc
YYYY-MM | Hugpopnvia évapéng lox0og o yla avtaiayn
EKTTAUSEVTIKAG OUAVONG Y o
NEOYOPIWV
Mépog 1: Baotkol
KQVOVEC

Mpoooyxr: H Opoomovdiakr) NopoBeoia (HIMA) meplopiCel Tnv mwAnon autou Tou

Mdévo pe cuvtayr) (HMA) TIPOIOVTOC amd 1 KAT eVIOAR 1ATPOU 1y adeloSOTNEVOU EMAYYEAUATIC TOU XWEOU 21 CFR801.109
™G vyeiag
MDD 93/42/EOK
c E YA UAVON CUPHOPEWONG YroSnAwvel Tn orjpavon cuppdpewong katd CE kal Tov aplBuod Tou ApBpo 17 kat
#### | cara CE KOWOTTOINUEVOU OPYAVIOHOU MDR 2017/745, ApBpa

20,3

B:ﬁ o TUVOAIKT] SIAUETPOC
o, | ZUVO)\[KI"]I 61(’;}peTpoc YTOSNAWVEL TN GLVONIKH SIAUETEO TWV POKWY AY
ot (ZUVOANIKO UrKOQ)
o AIGUETPOG OTTTIKOU OWHATOG
oB NAPETPOC CWHATOG YroSnAwvel T SIAUETPO TOU OTTTIKOU GWUATOG NY
(Orrikny SIAPETPOC)
PWR loxug YTIOONAWVEL TNV 10XV TWV GAKWOV NY
PWR Fy Hopa&qwm omiatia iaxte YroSnAWVEL TNV TTApA&oVIKr oTioBia 1oxU Kopueng AY
KOpUPNG
PWR F Mpéabia ioxdc kopugric face! YToSNAWVEL TNV TTPAabia 1IoXV KOPUEHE BACEL OHavoNng ANY

orpavong




OmioBia 1oxUG KopuPnc BACEL

PWR F' afuevone Yro&nAwvel Ty omioBia 1o\ kopuPng BACEL orpavong NY
BC KaumuAn Baong YTOONAWVEL TNV KAUTTUAN BACNG TWV GAKWV AY
SE Y @alpiké 10oSUVALO YTOSNAWVEL TO GYAIPIKO [60SUVALO AY
SPH Y alpikn 1oxU¢ YTOSNAWVEL TN 0QAIPIKT 1oXV OE SIOTTTPIEC NY
CYL KuAvdpikn 1oxUg YToSNAWVEL TNV KLMVOPIKI 10XV O OIOTTTRIEG ANY
AX Aovag Kuhivopou YrodnAwvel Tov G€ova TS KLAIVEPIKAG 1oxV0G € Babuoug NY
ADD Mpdabetn 1oxUC YToSNAWVEL TTPOGOETN 10XV O SIOTTPIE NY

OmioBiog Bdhapog YrodnAwvel Tov oniaBio Baiapo NY
uv Ymepwdng YrodnAwvel urieprdn akTivoBoAia NY
D Aorrtpia YrodnAwvel Stomtpia NY
@ Mpdotvn Koukkida MAnpwpévo TEAoG yia Siaxeipton amoBAfiTwy NY

nc
§:I:)7<

A&loNoyriBnKe N CUMHOPPWON
010 Hvwpévo Baciielo

H orjuavon UKCA (UK Conformity Assessed) kal 0 apiBudg eyKeKpILEVOU QOpEA
eival pia véa orpavon mpoidvtog Tou Hvwuévou Baoiheiou mou xpnaolporoleital yia
npoidvta mou diatiBevtal otny ayopd Tou Hvwpévou Baoiheiou (Ayyhia, Ouaiia kat
Y kwTtia). KaAUTTTEl Ta TepIocdTePA TIPOIGVTA TTOL ATTAITOVCAV TIPONYOUEVWE TN
onuavon CE, ywwotd wg mpotovta ‘véag mpoogyylond

Kavoviopog 13 tou
Kavoviopou yia ta
(ATPOTEXVONOYIKA
TIPOIGVTA TOU
Hvwpévou Baoiheiou
2002 onwc¢
Tpornomolonke

MDR Mapdptnua
E¢ouoiodotnpévog . . . ) [ Turpa 23.2 (6),
[ cH [REP] avtmpdswnoc oty EABeTia YodekvUEel Tov e£0UGI000TNEVO QVTITPOCWTTO OTNV EABeTia G400, 53 1ap. 2 ToU
MedDO 812.213
[@| Trimnan kat odnyiec avakuKAWONC | YTOXPEWTIKA EIKOVOYPAUUATA Kal TTANPOPOPIES Yia 0ONYlEC avaKUKAWONG Kal Aataypa AGEC ap.
(Ffahia) SIaNOYAC CUCKELACIWV 2021-835

YUuPoro Ecoembes yia
QVAKUKAWON CUCKEUACIWV
(lormavia)

Y00TNUA EBENOVTIKAC TTAPOXNAC Kal avTAANAYHC TTANPOPOPIWY TTou BonBd Tov
TENKO XProTn 0NV 0pBr SlaAoyr) CUCKEUAGIWDV YA avakUkAwaon (lomavia)

Bao\iko Aldtayua
lomaviag 1055/2022

Na popdrte mavta
TIPOOTATEUTIKA YUANIA 1)
npoowmnida étav TonmobeTeite 1y
QAQAIPE(TE TN Auyvia.

YTodekvUEL OTI ATTAITETAl TTPOCTAGIA TWV ATV

AY

1

Amoppite KatdMnAa

To cUUPBOAO TTOU UTTOSEIKVUEL XWPEIOTH CUANOYH ATOPEILUATWY YIa TOV NAEKTPIKO
Kal NAEKTPOVIKS ECOTTAICO

OAHTTA 2002 96 EK
TOY EYPQMAIKOY
KOINOBOYAIOY KA
TOY 2YMBOYAIOY
NG 27n¢ lavouapiou
2003 yia ta anméRAnta
NAEKTEIKOU Kal
NAEKTPOVIKOU
eComiopov (AHHE)
Kat EN 50419 AHHE

EncussrED

ﬂl’k Avaypapdpevoc apBuéc ETL EpyaoTrjpla NAEKTROAOYIKWV SOKILWOV MY
rer (Intertek)
FCC Opoomovdlakn Emtporry Emkowwvidv (HIMA) AY
2uxvotnta oe Hertz YrnodelkvUel ouyvdTnTa o Hertz AY

*3 | =@

Neéllep

YT08eIKVUEL MIEP UECW EVOC EQAPUOTTH OTTTIKWVY VOV

IEC 60825-1:2014,
Eikéva 3 kat IEC
60601-2-22:2019 €ko.
40, MivakagD.1 113

@.@ﬁ Kapepa pikpookomiou YTodeKVUEL KAPEPA HIKPOTKOTT{OU AY
Iil OBovn Yrodeikviel 086vn e€0mAIoHOU MY




Mnv ayyiCeTe TOTE TO YU

IEC 60417:2002 DB

mupttiou TNG Auyviag pe YmodeikvUel 6L Sev pémel va ayyileTte Tn Auxvia pe yupvd xépla AY
YURVE Xépla
& ohms (op) volt amps (oAt
\LA QuE), amps (QuéQ) YrnodelkvUel Ta ohms, Ta volt amps (BoAT apmép) kat Ta amps (Qumép) AY
ﬂ >00Tnpa evioxuong 6paong YodekvUEl TO OUCTNUA EVIOXUONG TNG OPACNG NY
\P UsB Ymodeikvuel ouvdeon USB ANY
i 20vdean uahoedexToprc YToSeIKVUEL GUVEEDTT UONOEIOEKTOUNG HE UTTEPNXO NY
= JE UTIEPNXO
E(\f;i\gsiggmom HE LTTEPNXO YmodeikvUel oUVOEDN UANOEIOEKTOMNG e uttépnyO (Vitesse) AY
Xenon YmodeikvUeL TUTTO Auviag ANY
Xenon-Mercury YmodeikvUeL TUTTO Auyviag ANY
@ Avtalayr] uypol/aépa YToSelkvUEL avTAMaYr) LYPOU Kal aépa AY
@ 20pBoho kvdbvou YTodelkvUEL KivOLVO AVATPEOTTHG KATA TN HETAPOPA AY
Mi QVATPOTING METAPOPAS
\ EAeyxoc 1€OLSoUG uypov YTodekvUEL ENeyXO 1EWSOUC LYPOU NY
el
¢

. . . . . Foagikd cuuBoAa yia
Eval\acoopevo pebua YTodeIKVUEL EVAMNACOOUEVO PELUA YORON OF EE0TNOO,
5032
‘ExmAuon YToSNAWVEL TN Aeltoupyia EKTTAUONG AY
ExmAucn/Avappdenon YToSnAWVEL TN AslToupyia EKmuong/avappo®enong AY
\%‘ Avappoenon YmodnAwvel Tn Asitoupyia avappdenong AY
<
' E¢wbnon Yno&nAwvel Tn Aertoupyia e6wbnong ANY
M |I|I |I|| . . , . .
AoUppatn ouvoeon YTOSNAWVEL TNV 10XV ACUPUATNG CUVOECNC NY
D[Ill |I|I |I||
Q Dr. Connect YrodnAwvel Tov hoyapiaopod oto Doctor Cloud NY
® ¢ Mamt YTOSNAWVEL TNV KATACTACN 0pATOTNTAS KWAIKOU TIpOcacng NY
H Kaoéta YrodnAwvel Tn SlaBéoiun kacéta AY
G MovoeaTIakdS evOOPOBANUIOG YOS\  eVS000aN , AY
GaKEC TIOSNAWVEL TOV LOVOEDTIAKO £VOOPBANUIO (PaKd
AOCTIYHOTIKOG UOVOEQTIAKOG , . . ) .
Q EVBOQAENLIOC QOKAC YTIOSNAWVEL TOV ACTIYUATIKO LOVOECTIAKO EVEOPBANUIO PaKd NY
[POOTTAICEVOG UOVOECTIOKOG , . . . .
° £VBOPBAALIOC PAKAC YTIOONAWVEL TOV TIPOOTTAIGHEVO IOVOESTIAKS EVOOPOAAUIO PAKO AY
[POOTAIOUEVOC AOTIYHATIKOG
‘ [LOVOEDTIAKOC EVOOPOANUIOG YTOSNAWVEL TOV TTPOOTTANIOUEVO QOTIYHATIKO LOVOECTIAKO VEOPOAAUIO (PAKO ANY
(PaKOG
MPOOTAICUEVOC TPIEDTIAKAG , . . . .
c £VBOPBAALIOC PaKAC YTIOSNAWVEL TOV TIPOOTIAIGHEVO TPIECTIOKO EVEOPBANUIO PaKd AY
[POOTAIOUEVOC AOTIYHATIKOG
g TPIECTIOKOC EVEOPOANUIOC YTOSNAWVEL TOV TTPOOTANIOHEVO QOTIYHATIKO TOLECTIOKO EVOOPBANUIO GaKd ANY
(PaKOG
@ TpleaTiakdg evOOPOAAUIOG YHOSMG 5 VSO0BAEN . AY
BIKGC TIOSNAWVEL TOV TPIEOTIAKO EVEOPOANIO PaKO
@ ACTIYHATIKOG TOIECTIOKOG YTIOONAWVEL TOV AOTIYUATIKO TOLECTIAKS VOOPOANUIO PAKO AY

€VOOPOANUIOC PAKOC




® Mnv avolyeTe pe xapToKOTTN Mnv avolyeTe e xapToKOTTN NY

TnAépwvo TnAépwvo NY

H MAen YrodnAwvel Tén NY

! OWTIoHOG YrodnAwvel owTioud AY

! YTEPNXOG Yro&nAWvel uTépnyo AY
Eqlotd tnv mpoooyr o pia Sladikacia, TTRAKTIK 1) CLVBRKN N omoia, €AV

Kivéuvog TIapaBAePOE( 1| EPaPUOOTE! E0PANUEVQ, UMTOPE( VA ATTOTENETEL KivOUvo ékpnéng kat | A/Y

kivouvo Bavdatou r) cofRapoul TPAUUATICUOU
® @ Mn aogainc yia YToOEIKVUEL OTL N GUOKELH €ivall N A0QAArG yla LayVNTIKY) Topoypagpia JAVZAN

HayvnTiKr Topoypagia




es

1SO 15223-1:2016/1SO 15223-1:2021 - Producto sanitario.

Simbolos que deben utilizarse con la informacién a proporcionar por el fabricante. Parte 1: Requisitos generales

Simbolo Titulo del simbolo Descripcién del simbolo Referencia estandar
“ Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario 511
Representante autorizado
en la Comunidad Europea/ Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea 512
UniénEuropea
@ Fecha de fabricacién Indica la fecha en que se fabricé el producto sanitario 513
E Fecha de caducidad Indica la fecha a partir de la cual el producto sanitario no debe utilizarse 514
Codigo de lote Indica el codigo de lote del fabricante a efectos de identificacion del lote 515
Numero de catalogo Indica el nimero de catalogo del fabricante a efectos de identificacion del producto sanitario | 51.6
[sN] Nimero de serie |ndilca ¢I numero de serie del fabricante a efectos de identificacion del producto 517
sanitarioconcreto
% Importador Indica la entidad que importa localmente el producto sanitario 518
s,
Distribuidor Indica la entidad que distribuye localmente el producto sanitario 519
Numero de modelo Indica el nimero de modelo o nimero de tipo de un producto 5110
@I Pais de fabricacién Permite identificar el pais de fabricacién del producto 51N
Estéril Indica que el producto sanitario se ha sometido a un proceso de esterilizacion 521
Esterilizado utilizando técnicas de ) o . ) " - -
- Indica un producto sanitario que ha sido fabricado utilizando técnicas asépticas aceptadas 522
procesado asépticas
Esterilizado por dxido de etileno Indica que el producto sanitario se ha esterilizado con dxido de etileno 523
H Esterilizado por radiacion Indica que el producto sanitario se ha esterilizado mediante radiacion 524
“ Esterilizado por vapor o calor seco Indica que el producto sanitario se ha esterilizado con vapor o calor seco 525
@ No reesterilizar Indica que el producto sanitario no debe volver a esterilizarse 526
No estéril Indica que el producto sanitario no se ha sometido a un proceso de esterilizacion 527
@ No utilizar si el envase esta dafiado Indica que un producto sanitario no debe utilizarse si el envase ha sido dafiado o abierto y 528
y consultar las instrucciones de uso que el usuario debe consultar las instrucciones de uso para obtener informacion adicional -
|| Via fluida estéril Indica la presencia de una ruta .de ﬂgido estéril en el prolducto sgrjitario en aquel|9§ casos en 520
que otras partes del producto, incluido el exterior, podrian suministrarse sin esterilizar
[STERILE|vH202) Esterilizado con perdxido de Indica un producto sanitario que se ha esterilizado con perdxido de hidrégeno vaporizado 5210
hidrégeno vaporizado -
O Sistema de barrera estéril simple Indica un sistema de barrera estéril simple 521
© Sistema de barrera estéril doble Indica dos sistemas de barrera estéril 5212
Sistema de barrera estéril simple . ) P .
S Indica un sistema de barrera estéril simple con un envase protector interior 5213
con envase protector interior
VR \ Sistema de barrera estéril simple , ) P .
X )y ‘ Indica un sistema de barrera estéril simple con un envase protector exterior 5214
=== con envase protector exterior
I Fragil, manipular con precaucion Indica que el producto sanitario puede romperse o dafiarse si no se maneja con precauciéon | 5.3
<
f:l\\ Manténgase alejado de la luz solar Indica que el producto sanitario debe protegerse de la luz 532
itk Proteger de fuentes de calor . - o
AN o Indica que el producto sanitario debe protegerse de fuentes de calor y radiactividad 533
0 yradiactividad
‘T Manténgase seco Indica que el producto sanitario debe protegerse de la humedad b34




Indica el limite inferior de temperatura al que puede exponerse el producto sanitario de

/ﬂ/ Limite inferior de temperatura 535
forma segura
- . Indica el limite superior de temperatura al que puede exponerse el producto sanitario de
/ﬂ/ Limite superior de temperatura P P quep P P ! 536
forma segura
. Indica los limit t t | | t itari
/ﬂ/ Limite de temperatura ndica los limites de temperatura a los que puede exponerse el producto sanitario de 537
formasegura
- Indica el interval h I | t itari
Limites de hurmedad ndica el intervalo de humedades a las que puede exponerse el producto sanitario de 538
t formasegura
. ., L Indica el intervalo de presiones atmosféricas a las que puede exponerse el producto sanitario
Limites de presion atmosférica P quep P P 539
de forma segura
(S;;)_) Riesgos bioldgicos Indica que existen riesgos biolégicos potenciales asociados al producto sanitario 541
@ No reutilizar Indica un producto sanitario que esta disefiado para un solo uso 542
[:E] Constiltense las instrucciones de uso | Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso 543
Indica que es necesario tener precaucién cuando se utiliza el dispositivo o alguno de sus
A Precaucion mandos cerca de donde esta colocado el simbolo, o que la situacion actual requiere que el 544
usuario preste atencion o actlie para evitar consecuencias no deseadas
Contenido o presencia de latex de Indica la presencia de caucho natural o latex de caucho natural seco como material de 545
caucho natural fabricacion del producto sanitario o del envase del producto sanitario o
) , , Indic e el producto sanitari ntiene sustancias den ser cancerigenas
@ Contiene sustancias peligrosas dica queelp odu {0 sanitario contiene sustancias que pueden ser cancerigenas, 5410
mutagénicas, reprotéxicas (CMR) o con propiedades de disruptores endocrinos
@ Contiene nanomateriales Indica que el producto sanitario contiene nanomateriales 541
. } ) Indica que el producto sanitario puede utilizarse varias veces (varios procedimientos) en un
rltﬂ') Varios usos en un solo paciente nalca que el produ Nario pUECE Utlizarse varias v (varios p m Jenu 5412
p Unico paciente
Control Indica un material de control previsto para verificar el rendimiento de otro producto sanitario | 5.5.2
W Contenido suficiente para Indi , . o
o ndica el nimero total de pruebas que se pueden realizar con el producto sanitario 555
<n>utilizaciones
}5( No pirogénico Indica que el producto sanitario no es pirogénico 563
o
'H‘# Numero de paciente Indica un ntimero Unico asociado a un paciente individual 571
g@ Nombre del paciente Indica el nombre del paciente 572
o
'nl'? Identificacion del paciente Indica los datos identificativos del paciente 573
Sitio web de informacion Indica un sitio web donde los pacientes pueden obtener informacién adicional sobre el 574
=0 parapacientes producto sanitario o
o+ . . Indica la di fe | médi | cent itario a | t
o Médico o centro sanitario ‘ndlca a glrlreccllor1 de medwgo o el centro sanitario a los que dirigirse para obtener 575
informaciéon médica del paciente
@ Fecha Indica la fecha en que se afadié la informacion o se realizé un procedimiento médico 576
Producto sanitario Indica que el articulo es un producto sanitario 577
> » Indica que la informacién original del producto sanitario ha sido objeto de una traduccion
9@ Traduccién caqueal : ginatéerproducto santar ‘ : . ued 578
que complementa o reemplaza la informacion original
~@ Indica que se ha producido una modificacion en la configuracion del envase original del
@ﬁ ’ Reenvasado ica que se ha producido u fficaci iguraci v igi 579
7] producto sanitario
|dentificador tnico del producto Indica el portador que tiene la informacion sobre el identificador tnico del producto 5710




ISO 7000

Simbolos que aparecen en el etiquetado

Simbolo Titulo del simbolo Descripcién del simbolo Referencia estandar
ﬁ Este lado hacia arriba Indica la posicion vertical correcta del paquete de transporte 0623
Masa del sisterna Indica la masa 1321A
B Unidades del embalaje Indica el nimero de unidades que contiene el envase 2794
ﬂ; Abrir aqui Permite identificar el lugar por donde se abre el envase e indica el método de apertura 3079

ISO 7010-2019
Simbolo Titulo del simbolo Descripcién del simbolo Referencia estandar
It | folleto/ | , . )
@ Covnsu ese eliolelormanua Constiltese el folleto/manual de instrucciones M0O2
de instrucciones
Usar proteccién ocular Para indicar que debe usarse proteccion para los ojos MO0O4
A Sefal de precaucion general Indica una precaucién general WOO!T
& Precaucién; rayos laser Advierte de la presencia de rayos laser WO04
Precaucién; radiacion no ionizante | Advierte de la presencia de radiacion no ionizante WOO05
A Precaucién; electricidad Advierte de la presencia de electricidad WO12
IEC TR 60878:2015, 2022 -
imbolos graficos para equipos eléctricos en la practica médica
Simbolo Titulo del simbolo Descripcién del simbolo Referencia estandar
Mango de fibra éptica Hace referencia a un mango de fibra éptica 1836
',@: Oftalmoscopio indirecto para laser |dentifica los interruptores que controlan las fuentes de luz de un dispositivo 5012
= Fusible |dentifica las cajas de fusibles o su ubicacion 5016
|dentifica los terminales que, cuando se conectan entre si, proporcionan el mismo potencial
v Conexién a tierra equipotencial a los distintos componentes de un equipo o de un sistema, no siendo necesariamente el 5021
potencial de tierra
|dentifica un dispositivo relacionado con el suministro de energia eléctrica mediante una
=== 1 | Corriente continua de la bateria baterfa primaria o secundaria, e indica en la placa de caracteristicas que el equipo es apto 5031y 5001B
solo para corriente continua; identifica terminales relevantes
ﬁ Advertencia: Superficie caliente Indica que el e\gmento marcado puede estar caliente y debe prestarse atencion para no 5041
tocar su superficie
\Z Pedal primario (integrado) |dentifica un interruptor de pie o la conexién para un interruptor de pie 514
‘\ D\sposmvt? con sensibilidad Indica envases que contienen dispositivos con sensibilidad electroestatica. 5134
Atad electroestética
o . Indica niveles generalmente elevados, potencialmente peligrosos, de radiacién no ionizante,
(((.,)) Radiacion electromagnética e . ) ) , i X
i noionizante o indica equipos o sistemas que incluyen transmisores de RF o que emiten deliberadamente | 5140
energia electromagnética de RF para diagndstico o tratamiento.
©OON Tecla para laser activada Indica el estado de <ACTIVADO» para una parte del equipo 5264
OC,QF Tecla para laser desactivada Indica el estado de <DESACTIVADOs para una parte del equipo 5265
A t tact | " . .
Componen es encontacto cone |dentifica una parte aplicada de tipo BF que cumple con la norma IEC 60601-1 5333
paciente de tipo BF
)))O Pedal primario (integrado) listo |dentifica en el equipo el indicador que muestra la recepcién de instrucciones desde el 5444
mando a distancia
4 Indicador del estado de la bateria l|dentl|fl|ca un lcorl1tro| que verifica el estado dg una bateria primaria o secundaria o para 5546
identificar el indicador de estado de la bateria
' Frasco de infusién Indica una referencia a un frasco de infusién 5747




Sefiala el control o el indicador de seleccién de un modo de coagulacién por contacto en

vitreo, e identifica la conexion

4= Electrocirugfa, modo de coagulacion ‘ T ‘ 5782
1 rugsa, guiac bajo voltaje, e identifica el conector del electrodo o los electrodos correspondientes
% Red informaética |dentifica la red informética o los terminales de conexién de dicha red 5088
a Indica un método por el cual la lente se rompe en pequefios fragmentos utilizando energfa,
‘ Facofragmentacion como la de los dispositivos ultrasénicos, e identifica el conector del o los electrodos 6372
correspondiente(s)
Hace referencia a un procedimiento quirtrgico para extraer humor vitreo, membranas,
a Vitrectomia sangre, tejido de la lente y otros materiales del ojo, que implica irrigacion, aspiracion y corte 6374

IEC 60601-2-22:2019 edicién 4.0

Equipo eléctrico médico estandar internacional - Parte 2-22: Requisitos especificos para la seguridad basica y el funcionamiento esencial de los equipos

laser quirdrgicos, cosméticos, terapéuticos y de diagnéstico

Simbolo Titulo del simbolo Descripcién del simbolo Referencia estandar
Detencion de emergencia del laser | Indica la detencion de emergencia del laser Tabla D1H101
‘¢‘ Guia laser Indica una guia laser Tabla D1-110
O Cuia laser, intermitente Indica una guia laser, intermitente Tabla D1
TA j Conector de interbloqueo remoto Indica conector de interbloqueo remoto Tabla D112
Otros simbolos que aparecen en el etiquetado
Simbolo Titulo del simbolo Descripcién del simbolo Referencia estandar
ISO 8601-1:2019 Fecha
y hora. Representaciones
YYYY-MM Fecha de entrada en vigor Indica la fecha de efecto de la revision del etiquetado de instrucciones para el intercambio de

informacion.
Parte 1: Reglas basicas

Solo con prescripcién

Precaucion: La legislacion federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a médicos o

ONLY
médica(EE.UU.) profesionales sanitarios autorizados, o bajo su prescripcion 21CFR 801109
MDD 93/42/CEE
c E ##4# | Marcado CE de Conformidad Indica el Marcado CE de conformidad y el nimero de organismo notificado ??55‘;&%745
articulo 20,3
DIA D T
DIA 8 . "
o o ametro otal ‘ Indica el didmetro total de la lente N/A
@} Diametro total (longitud total)
o Didmetro del cuerpo éptico
oB Didmetro del cuerpo Indica el didmetro del cuerpo dptico N/A
(didmetro dptico)
PWR Potencia Indica la potencia de la lente N/A
PWR Fy Plotelznua para‘ma\ del Indica la potencia paraxial del vértice posterior N/A
vertice posterior
PWR F Potencia del vértice frontal . : " )
L . Indica la potencia del vértice frontal de la etiqueta N/A
deletiquetado
PWR F Potenloa del vértice posterior Indica la potencia del vértice posterior de la etiqueta N/A
deletiquetado
BC Curva base Indica la curva base de la lente N/A
SE Equivalente esférico Indica el equivalente esférico N/A
SPH Potencia esférica Indica la potencia esférica en dioptrias N/A
CYL Potencia cilindrica Indica la potencia cilindrica en dioptrias N/A
AX Eje del cilindro Indica el eje de la potencia cilindrica en grados N/A
ADD Alimentacion eléctrica adicional Indica la potencia adicional en dioptrias N/A
Cémara posterior Indica la cdmara posterior N/A




de los productos que anteriormente requerian el marcado CE, conocidos como productos
de «nuevo enfoque»

uv Ultravioleta Indica ultravioleta N/A
D Dioptria Indica dioptria N/A
@ Punto verde Tasa de gestion de residuos pagada N/A
La marca UKCA (Evaluacién de Conformidad del Reino Unido) y el niimero del organismo | Disposicion 13 del
UK aprobado es un nuevo marcado de producto del Reino Unido que se utiliza para los Reglamento para
cA Conformidad en RU evaluada productos comercializados en Gran Bretaria (Inglaterra, Gales y Escocia). Cubre la mayoria | dispositivos médicos
XXXX

de RU en su version
modificada de 2002

Representante autorizado en Suiza

Indica el representante autorizado en Suiza

RDM, anexo | seccion

232(d), art. 53 parr. 2

de MedDO 812.213
Triman e instrucciones para el Pictogramas e informacién obligatorios para el reciclaje de envases e instrucciones de Decreto AGEC n2
reciclaje (Francia) clasificacion de residuos 2021-835

Simbolo de Ecoembes para el

Sistema de informacion voluntario para ayudar al usuario final a clasificar correctamente los

Real Decreto

reciclaje de envases (Espafia) envases para su reciclaje (Espafia) 1055/2022
Siempre se debe utilizar proteccién
ocular o méscara facial durante . ) »
5 s Indica que se necesita proteccién ocular N/A
la colocacioén y la extraccion del
dispositivo de iluminacién
DIRECTIVA
2002 96 CE DEL
PARLAMENTO
E EUROPEO Y DEL
o . . . . . . CONSEJO de 27
dae Eliminacion adecuada Es el simbolo que indica la recogida selectiva de aparatos eléctricos y electrénicos de enero de 2003

sobre residuos de
aparatos eléctricos y

electrénicos (RAEE) y
ENS50419WEEE
= Numero listado ETL (Intertek) Laboratorios de Ensayos Eléctricos N/A
RC FCC Comision Federal de Comunicaciones (EE. UU.) N/A
HZ Frecuencia en hercios Indica la frecuencia en hercios N/A
3 IEC 60825-1:2014,
AO P s b s o e v e sl eacdor o fors i Figura 3 e [EC 60601-
% % aser ndica la emisién de laser a través de un aplicador de fibra dptica 2222019 edicion 40,
Tabla D1113
w Cémara del microscopio Indica una cdmara de microscopio N/A
@ Monitor Indica el monitor del equipo N/A
No tocar nunca la bombilla de
=33 cristal de silice de la lampara sin Indica que no se debe tocar la bombilla sin protegerse las manos N/A
llevar guantes
Q
VA ohmios, voltiamperios, amperios Indica ohmios, voltiamperios y amperios N/A
A
ﬁ Sistema de mejora de la vision Indica un sistema de mejora de la vision N/A
'\P USB Indica una conexién mediante USB N/A
! Conexion de vitrectomia U/S Indica conexidn de vitrectomia U/S N/A
Vitrectomia U/S (Vitesse) Indica conexién de vitrectomia U/S (Vitesse) N/A
Xenon Indica un tipo de dispositivo de iluminacion N/A
Mercurio-xendn Indica un tipo de dispositivo de iluminacion N/A




2

Corriente alterna

Indica corriente alterna

@ Intercambio de aire/liquido Indica intercambio de liquido y aire N/A
@ Simbolo de peligro de vuelco Indica peligro de vuelco durante el transporte N/A
m durante el transporte
\ Control de liquidos viscosos Indica un control de fluido viscoso N/A
[EC 604172002 DB -

Simbolos gréficos para
uso en equipos, 5032

‘ Irrigacion Indica modo de irrigacion N/A
) Irrigacién/aspiracion Indica modo de irrigacion/aspiracion N/A
NV ) L _ ) o
= Vacio de aspiracion Indica modo de vacio de aspiracién N/A
o . s
- Expulsar Indica modo de extrusion N/A
MI'III'II L ) ! e
Inalémbrico Indica la potencia de sefial inaldmbrica N/A
D[Ill |I|I |I||
Q Dr. Connect Indica la cuenta de Doctor Cloud N/A
® ¢ Ojo Indica el estado de visibilidad de la contrasefa N/A
H Casete Indica casete desechable N/A
O Lente intraocular monofocal Indica una lente intraocular monofocal N/A
G Lente intraocular monofocal térica Indica una lente intraocular monofocal térica N/A
te int | . .
° Lente intraocular Indica una lente intraocular monofocal precargada N/A
monofocal precargada
Lente int | focal , , .
‘ ente ntraocuiar monoioca Indica una lente intraocular monofocal térica precargada N/A
torica precargada
G Lente intraocular trifocal precargada | Indica una lente intraocular trifocal precargada N/A
Lente intraocular trifocal Indi . . -
L ndica una lente intraocular trifocal térica precargada N/A
téricaprecargada
@ Lente intraocular trifocal Indica una lente intraocular trifocal N/A
@ Lente intraocular trifocal térica Indica una lente intraocular trifocal torica N/A
@ No abrir con cuchillas para cajas No abrir con cuchillas para cajas N/A
Teléfono Teléfono N/A
P
H Coagulacién Indica coagulacién N/A
COAG
! lluminacion Indica iluminacion N/A
| Ultrasonidos Indica ultrasonidos N/A
Llama la atencién sobre un procedimiento operativo, una practica o una condicién que, si se
Peligro ignora o se realiza incorrectamente, podria dar lugar a un peligro inminente de explosion y N/A
riesgo de muerte o lesiones graves
@ @ No apto para RM Indica que el dispositivo no es apto para RM N/A




et

1SO 15223-1:2016/1SO 15223-1:2021 - Meditsiiniseade -

Siimbolid, mida kasutatakse koos tootja esitatava teabega - Osa 1: Uldnouded

Tingmark Tingmargi nimetus Tingmérgi kirjeldus Standardi viide
“ Tootja Naitab meditsiiniseadme tootjat 511
Volitatud esindaja Euroopa ‘ o . )
“ - Naitab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses/Euroopa Liidus 512
Uhenduses/Euroopa Liidus
& Tootmiskuupaev Naitab, mis kuup&eval meditsiiniseade toodeti 513
g Kalblik kuni Naitab kuup&eva, parast mida ei tohi meditsiiniseadet kasutada 514
Partii kood Naitab tootja partii koodi, mille jargi saab partii tuvastada 515
Katalooginumber Naitab tootja katalooginumbrit, mille jargi saab meditsiiniseadme tuvastada 516
[sN] Seerianumber Naitab tootja seerianumbrit, mille jargi saab spetsiifilise meditsiiniseadme tuvastada 517
% Importija Naitab isikut, kes impordib meditsiiniseadet vastavasse asukohta 518
< .
PES]‘}? Levitaja Naitab isikut, kes levitab meditsiiniseadet vastavas asukohas 519
Mudeli number Naitab toote mudeli- v&i titibinumbrit 5110
@I Tootmisriik Tuvastab riigi, kus tooted valmistati 51
Steriilne Tahistab meditsiiniseadet, mis on labinud steriliseerimisprotsessi 521
[STERILE A | Sﬂt?mMsefentudlasepmme Tahistab meditsiiniseadet, mille valmistamisel on kasutatud aktsepteeritud aseptilisi tehnikaid 522
todtlemistehnikaga
TERILE[EO] | Steriliseeritud etiileenoksiidiga Tahistab meditsiiniseadet, mida on steriliseeritud ettileenoksiidiga 523
ﬂ Steriliseeritud kiiritusega Tahistab meditsiiniseadet, mida on steriliseeritud kiiritusega h24
[sTERILE] [ ] Stgmhseentud auruver Tahistab meditsiiniseadet, mida on steriliseeritud auru véi kuiva kuumusega 525
kuivakuumusega
@ Mitte resteriliseerida Tahistab meditsiiniseadet, mida ei tohi resteriliseerida 526
Mittesteriilne Tahistab meditsiiniseadet, mis ei ole labinud steriliseerimisprotsessi 527
Arge klasutage,‘kw pakend Tahistab meditsiiniseadet ei tohi kasutada, kui pakend on kahjustatud véi avatud ja kasutaja
on kahjustatud ja vaadake ) : ) ‘ 528
) ) peab lisateabe saamiseks lugema kasutusjuhendit
kasutusjuhendit
STERILE] | || Steriiline vedelikutee Naitab, et run‘edl‘tsunls'eade S{saldab stgrwwlset vgdellkuteed juhul, kus meditsiiniseadme muud 520
osad, k.a valispind, ei pruugi olla tarnitud steriilselt
m Stelrmlseentaksue gurustatud Tahistab meditsiiniseadet, mis on steriliseeritud aurustatud vesinikperoksiidiga 5210
vesinikperoksiidiga
O Uhe steriilse barjaariga stisteem Tahistab the steriilse barjgariga stisteemi h21
© Kahe steriilse barjaariga stisteem Tahistab kahe steriilse barjaariga stisteeme 5212
Uhe steriilse barjariga stisteem s . . e o o )
o ; ‘ Tahistab the steriilse barjgariga stisteemi, millel on sisemine kaitsepakend 5213
koos sisemise kaitsepakendiga
O Uhe st?rlu\se barjaar\ga ststeem Tahistab tihe steriilse barjaariga stisteemi, millel on vélimine kaitsepakend 5214
S=== koos vélise kaitsepakendiga
I Orn, Kasitseda ettevaatlikult T?h\stab mednsurluseadet, mis voib puruneda vai kahjustada saada, kui seda ei 53]
kéasitseta ettevaatlikult
QU
AN Hoida eemal paikesevalgusest Tahistab meditsiiniseadet, mida tuleb kaitsta valgusallikate eest 532
.7.:,+’\: Kaitsta kuumuse ja radioaktiivsete Tahi L . ) . . . . .
g4 ) ; ahistab meditsiiniseadet, mida tuleb kaitsta kuumuse ja radioaktiivsete kiirgusallikate eest 533
0 kiirgusallikate eest
T Hoida kuivas Tahistab meditsiiniseadet, mida tuleb kaitsta niiskuse eest 534




/ﬂ/ Temperatuuri alampiir Naitab madalaimat temperatuuri, millega meditsiiniseade vaib ohutult kokku puutuda 535
/ﬂ/ Temperatuuri tlapiir Naitab kérgeimat temperatuuri, millega meditsiiniseade v&ib ohutult kokku puutuda 536
Jf Temperatuurivahemik Naitab temperatuurivahemikku, millega meditsiiniseade v&ib ohutult kokku puutuda 537
Niiskusevahemik Naitab niiskusevahemikku, millega meditsiiniseade vaib ohutult kokku puutuda 538
Ohurshuvahemik Naitab dhuréhuvahemikku, millega meditsiiniseade vaib ohutult kokku puutuda 539
(% Bioloogiline oht Naitab, et meditsiiniseadmega on seotud véimalikud bioloogilised ohud 541
® Mitte korduskasutada Tahistab meditsiiniseadet, mis on ette nahtud ainult tihekordseks kasutamiseks 542
I::E] Vaadake kgsutuswh@dﬂ Vo Naitab, et kasutaja peab vaatama kasutusjuhendit 543
elektroonilist kasutusjuhendit
Naitab, et seadme véi juhtseadme kasutamisel stimboli asukoha l&hedal tuleb olla ettevaatlik
A Ettevaatust voi et praegune olukord vajab operaatori teadlikkust véi operaatori tegevust, et valtida 544
soovimatuid tagajérgi.
' ) . . . Naitab, et meditsiiniseadme véi meditsiiniseadme pakendi valmistamisel on materjalina
@ Sisaldab loodusfikku kummilateksit kasutatud looduslikku kummilateksit voi kuiva looduslikku kummilateksit 545
( : ) : . o Tahistab meditsiiniseadet, mis sisaldab aineid, mis v&ivad olla kantserogeensed, mutageensed,
Sisaldeb ohtlikke aineid reproduktiivtoksilised (CMR) v&i millel on sisesekretsioonististeemi kahjustavad omadused 5410
@ Sisaldab nanomaterjale Naitab, et meditsiiniseade sisaldab nanomaterjale 541
@ﬁ') Iitzlusztljir;cittamiseks Naitab, et meditsiiniseadet vaib kasutada tihel patsiendil mitu korda (mitu protseduuri) 5412
contaot | Tahistab kontrollmaterjali, mis on ette nahtud teise meditsiiniseadme
CONTROL 4
(oot Kontrol toimivusnaitajate kontrollimiseks 552
W Sisu on piisav <n> katse jaoks Naitab meditsiiniseadmega tehtavate testide koguarvu 555
}5( Mitteptirogeenne Tahistab meditsiiniseadet, mis on mitteptirogeenne 563
o
'n‘# Patsiendi number Naitab konkreetse patsiendiga seotud unikaalset numbrit 571
=
g@ Patsiendi nimi Naitab patsiendi nime 572
o
'n"? Patsiendi ID Naitab patsiendi identifitseerimisandmeid 573
Patsiendi teabesait Naitab veebisaiti, kus patsient saab meditsiinitoote kohta lisateavet 574
o+
%) Tervishoiukeskus voi arst Naitab tervishoiukeskuse vai arsti aadressi, kust saab patsiendi kohta meditsiinilist teavet 575
@ Kuupaev Naitab kuup&eva, millal teave sisestati véi meditsiiniline protseduur toimus 576
Meditsiiniseade Naitab, et ese on meditsiiniseade 577
9@ Tolge Naitab, et meditsiiniseadme originaalne teave on télgitud ja see tdlge taiendab voi asendab 578
9 originaalset teavet o
# . , . - ‘
@“Gi Umberpakendatud Naitab, et meditsiiniseadme originaalpakendit on muudetud 579
Kordumatu identifitseerimistunnus Naitab, et pakendil on kordumatu identifitseerimistunnus 5710




ISO 7000

Seadmetel kasutatavad graafilised siimbolid

Tingmark

Tingmargi nimetus

Tingmargi kirjeldus

Standardi viide

See kiilg tleval

Naitab transpordipakendi diget ptistiasendit

0623

Stisteemi kaal Tahistab kaalu 1321A
B Pakkimistksus Naitab toodete arvu pakendis 2794
ﬂ; Ava siit Paki avamise koha ja avamismeetodi kindlakstegemiseks ja avamisviisi naitamiseks 3079

ISO 7010-2019

Tingmérk | Tingmérginimetus Tingmérgi kirjeldus Standardi viide
@ Vt kasutusjuhendit/brogtiiri \t kasutusjuhendit/brosuiiri MO02
Kandke kaitseprille Tahendab, et tuleb kasutada silmade kaitset MOO4
A Uldine hoiatusmérk Tahistab tidist hoiatust WOO1
& Hoiatus: laserkiir Hoiatab laserkiire eest WO004
Hoiatus: mitteioniseeriv kiirgus Hoiatab mitteioniseeriva kiirguse eest WOO05
A Hoiatus: elekter Hoiatab elektri eest WO12

IEC TR 60878:2015, 2022

Elektriseadmete graafilised siimbolid meditsiinipraktikas

Tingmark

Tingmargi nimetus

Tingmargi kirjeldus

Standardi viide

Fiiberoptiline kasiinstrument Téahistab viidet kiudoptilisele késiseadmele 1836

Laser-kaudne oftalmoskoop Maérab lulitid, mis juhivad seadme valgusallikaid 5012

= Sulavkaitse Tuvastab kaitsmekarbid véi nende asukoha 5016
) ) |dentifitseerib klemmid, mis tihendatuna viivad seadme vi stisteemi erinevad osad samasse

Ekvipotentsiaalne maandus 5021

potentsiaali, mis ei pruugi olla maanduspotentsiaal

Aku alalisvool

|dentifitseerib primaar- véi sekundaaraku toiteallikaga seotud seadme ja naitab andmesildil, et
seade sobib ainult alalisvooluga; tuvastab asjakohased terminalid

5031ja 50018

& Hoiatus! Kuum pind Naitab, et mérgitud ese véib olla kuum ja seda ei tohi ilma hoolitsuseta puudutada 5041

Ni Esmane (integreeritud) jalakontroll |dentifitseerib jalgltliti vai jalgltliti thenduse 514

I‘Z N Eiztlirfss;ztilse elekirisuhtes Tahistab pakendeid, mis sisaldavad elektrostaatiliselt tundlikke seadmeid 5134
Naitab tldiselt kdrgendatud, potentsiaalselt ohtlikku mitteioniseeriva kiirguse taset voi

((‘R)) Mitteioniseeriv elektromagnetkiirgus | néitab seadmeid véi stisteeme, mis sisaldavad raadiosagedussaatjaid véi mis kasutavad 5140
diagnoosimiseks voi raviks tahtlikult raadiosageduslikku elektromagnetilist energiat.

©ON Laserklahv sees Naitab varustuse osa olekut "ON", 5264

OQF Laserklahv véljas Naitab varustuse osa olekut "OFF". 5265

Tutp BF Rakendusosa |dentifitseerib BF-tiitipi rakendatud osa, mis vastab standardile [EC 606011 5333

)))O E;n\j:lrrw:is(mtegreentud) jalakantroll Tuvastab seadmel indikaatori, mis naitab, et kaugjuhtimispuldi késklusi voetakse vastu 5444

, L Tuvastab juhtseadise primaar- v&i sekundaaraku seisukorra kontrollimiseks v&i aku seisundi

L | Aku seisukorra indikaator indikaator! tuvastamiseks 5546

' Infusioonipudel Viitab viitele infusioonipudelile 5747

_.'l'._ Flekirokirurgia, koagulatsioonireiim Maérab regulatsiooni véi indikaatori madalpinge kontaktkoagulatsioonireZiimi valimiseks ja 5782

madrab vastava(te) elektroodi(de) liitrniku




ning maarab litmiku

% Arvutivérk |dentifitseerib arvutivérgu enda véi naitab arvutivérgu tihendusklemmid 5088

a . Maéarab meetodi, mille abil 144ts purustatakse vaikesteks fragmentideks, kasutades energiat,

‘ Fakofragmentatsioon naiteks ultraheliseadmetest, ja maarab vastava(te) elektroodi(de) litmiku 6372
Tahistab viidet kirurgilisele protseduurile klaaskeha, membraanide, vere, lastse koe ja muu

a Vitrektoomia materjali eemaldamiseks silmast, mis hdlmab loputust, aspiratsiooni ja klaaskeha Idikamist, 6374

IEC 60601-2-22:2019 véljaanne 4.0

Rahvusvahelised standardsed meditsiinilised elektriseadmed. Osa 2-22: Erinduded kirurgiliste, kosmeetiliste, terapeutiliste ja diagnostiliste laserseadmete

pohiohutuse ja olulise toimivuse kohta

Tingmark Tingmargi nimetus Tingmargi kirjeldus Standardi viide
Laseri erakorraline peatamine Naitab laseri hadaseiskamist Tabel D101
‘¢‘ Sihttala Naitab suunavat kiirt Tabel D110
-O- Sihtkiir, vilgub Naitab suunavat kiirt, vilgub Tabel DI-1
! ‘ - s ‘ -,
AN Kaugblokeeringu pistik Tahistab kaugblokeeringu pistikut Tabel D112
Muud maérgistustel olevad tingmirgid
Tingmark Tingmargi nimetus Tingmargi kirjeldus Standardi viide
ISO 8601-1:2019.
Kuupaev ja kellaaeg.
YYYY-MM Jaustumise kuupzev Naitab, mis kuupaeval juhendavate margistuste uus versioon jéustus Andmeesitus
infovahetuses.

Osa 1: Pahireeglid

Ettevaatust: USA foderaalseaduse kohaselt voib seadet miitia ainult arst voi litsentseeritud

ONLY Ainult retsepti alusel (USA) S T ) 21CFR 801109
tervishoiutodtaja voi nende tellimusel
MDD 93/42/EMU
c € . N ) ‘ artikkel 17 ja
#### | CE-vastavusmargis Naitab CE-vastavusmargist ja teavitatud asutuse numbrit MDR 2017/745
artikli 20 Iige 3
DIA T
DIA @, aielik labimdot e e . . .
g% Uldiabimast (Uidpikkus) Naitab 184tse taielikku diameetrit Pole asjakohane
o8 Optilise keha labimaat . ) . .
oB Keha l8bimaat (Optika l3bimast) Naitab optilise keha diameetrit Pole asjakohane
PWR \Vaimsus Tahistab laatse tugevust Pole asjakohane
PWR Fy Paraksiaalne tugevus laatsetagakiliel | Néitab paraksiaalset tugevust laatse tagakdilel Pole asjakohane
PWR Fi L 34tse esikilie tugevuse margistus Tahistab laatse esikiilje tugevuse margistust Pole asjakohane
PWR F1 L a4tse tagakiilie tugevuse mérgistus | Tahistab lastse tagakiilie tugevuse margistust Pole asjakohane
BC Baaskumerus Naitab 184tse baaskumerust Pole asjakohane
SE Staariline ekvivalent Tahistab sfagrilist ekvivalenti Pole asjakohane
SPH Staari tugevus Naitab sfaarilist tugevust dioptrites Pole asjakohane
cYL Silindri tugevus Naitab silindri tugevust dioptrites Pole asjakohane
AX Silindri telg Naitab silindri tugevuse telge kraadides Pole asjakohane
ADD Lisatugevus Naitab lisatugevust dioptrites Pole asjakohane
Tagakamber Naitab tagakambrit Pole asjakohane
uv Ultraviolett Juhib tahelepanu ultraviolettvalguse kasutamisele Pole asjakohane
D Diopter Naitab dioptrit Pole asjakohane

Roheline Punkt

Jaatmekaitluse tasu on makstud

Pole asjakohane




UK vastavushindamine

UKCA (Uhendkuningriigi vastavushindamise) margis ja volitatud asutuse number on uus
Uhendkuningriigi tootemérgis, mida kasutatakse Suurbritannias (Inglismaal, Walesis ja
Sotimaal) turustatavate toodete puhul. See hdlmab enamikku tooteid, mis varem vajasid
CE-margist, mida nimetatakse ,uue lahenemisviisiga” toodeteks

2002.a UK
meditsiiniseadmete
maaruse parandatud
13.maarus

Volitatud esindaja Sveitsis

Naitab volitatud esindajat Sveitsis

MDR [ lisa punkti 23.2
alapunkt d, art. 53 Izige.
2 MedDO 812.213-st

Triman ja taaskustuse juhised
(Prantsusmaa)

Kohustuslikud piktogrammid ja teave pakendite taaskasutus- ja sorteerimisjuhiste kohta

AGEC maarus nr
2021-835

Ecoembese stimbol pakendi
taaskasutuse kohta (Hispaania)

Vabatahtlik infostisteem, mis aitab I5ppkasutajal pakendeid digesti taaskasutamiseks
sorteerida (Hispaania)

Hispaania kuninglik
dekreetseadus

1055/2022

LLambi paigaldamisel vai
eemaldamisel kandke alati
kaitseprille voi ndomaski.

Naitab silmade kaitse vajalikkust

Pole asjakohane

Havitage Gigesti

Stimbol, mis naitab elektri- ja elektroonikaseadmete eraldi kogumist

EUROOPA
PARLAMENDI
JANOUKOGU
DIREKTIV 2002

96 EU, 27 jaanuar
2003, elektri- ja
elektroonikaseadmete
jaatmete kohta ja

EN50419 WEEE

En cussrED

< us
Intertek

54
Medical lectrical
Equipment

ETL-i registreeritud number
(Intertek)

Elektrikatselaborid

Pole asjakohane

RC FCC Foderaalne Kommunikatsioonikomisjon (FCC) (USA) Pole asjakohane

HZ Sagedus hertsides Naitab sagedust hertsides Pole asjakohane
&;6. IEC 60825-1:2014,

* Laser Tahistab labi optilise kiu aplikaatori suunduvat laserit 15_02%?2%116(?'5‘?”2?”631»

4.0, tabel D113

@
¢
-

Mikroskoobi kaamera

Naitab mikroskoobi kaamerat

Pole asjakohane

Monitor

Naitab seadmete monitori

Pole asjakohane

Arge kunagi puudutage lambi
silikaatklaasist pirni paljaste katega

Naitab, et pirni ei tohi paljaste katega puudutada

Pole asjakohane

oomi, volti ampreid, ampreid

Naitab comi, voltampreid ja ampreid

Pole asjakohane

Nagemise parandamise stisteem

Naitab ndgemise parandamise stisteemi

Pole asjakohane

USB

Naitab USB-tihendust

Pole asjakohane

U/S vitrektoomia tihendus

Naitab U/S vitrektoomia tihendust

Pole asjakohane

Ultrahelipdhine vitrektoomia

(Vitesse)

Tahistab ultrahelipdhise vitrektoomia (Vitesse) litmikku

Pole asjakohane

XENON

Ksenoon

Naitab lambi tiitpi

Pole asjakohane

XENON-MERCURY

Ksenoon-Elavhébe

Naitab lambi taitipi

Pole asjakohane

Vedeliku/&hu vahetus

Naitab vedeliku ja dhuvahetust

Pole asjakohane

Transpordi timbermineku
ohustimbol

Tahistab transpordi timbermineku ohtu

Pole asjakohane

/%@@Ilﬂlném:qﬁb&alil

Viskoosse vedeliku kontroll

Naitab viskoosse vedeliku kontrolli

Pole asjakohane




[EC 604172002 DB
Craafilised stimbolid

—~ Vahelduvvool Naitab vahelduvvoolu :
seadmetel kasutamiseks,
5032
‘ Irrigatsioon Tahistab loputusreziimi Pole asjakohane

Irrigatsioon/aspiratsioon

Tahistab loputus-/aspiratsioonireZiimi

Pole asjakohane

T | e

ve
-

Aspireerimisvaakum

Tahistab aspireerimisvaakumi reZiimi

Pole asjakohane

@

Ekstrusioon

Tahistab ekstrusioonireziimi

Pole asjakohane

M |I|| |I||
D[Ill |I|I |I||

raadiosidetihendusega

Tahistab traadita side tugevust

Pole asjakohane

Q Dr. Connect Tahistab teenuse Doctor Cloud kontot Pole asjakohane
® ¢ Silm Tahistab parooli nghtavuse olekut Pole asjakohane
” Kassett Tahistab tihekordselt kasutatavat kassetti Pole asjakohane

Monofokaalne intrackulaarne la&ts

Tahistab monofokaalset intraokulaarset laatse

Pole asjakohane

Tooriline monofokaalne
intraokulaarne laats

Tahistab toorilist monofokaalset intrackulaarset latse

Pole asjakohane

Eellaaditud monofokaalne
intraokulaarne laats

Tahistab eellaaditud monofokaalset intrackulaarset |3&tse

Pole asjakohane

Eellaaditud tooriline monofokaalne
intraokulaarne la&ts

Téahistab eellaaditud toorilist monofokaalset intrackulaarset ld&tse

Pole asjakohane

Eellaaditud trifokaalne
intraokulaarnelaats

Tahistab eellaaditud trifokaalset intrackulaarset 13atse

Pole asjakohane

Eellaaditud tooriline trifokaalne
intraokulaarne laats

Tahistab eellaaditud toorilist trifokaalset intrackulaarset |a&tse

Pole asjakohane

Trifokaalne intraokulaarne |44ts

Tahistab trifokaalset intraokulaarset a&tse

Pole asjakohane

Tooriline trifokaalne
intraokulaarnelaats

Tahistab toorilist trifokaalset intraokulaarset laatse

Pole asjakohane

Arge avage kartonginoaga

Arge avage kartonginoaga

Pole asjakohane

Telefon

Telefon

Pole asjakohane

= EHSO0 086 e oedo

8
>
o

Koagulatsioon

Tahistab koagulatsiooni

Pole asjakohane

! Valgustus Tahistab valgustust Pole asjakohane
| Ultraheli Tahistab ultraheli Pole asjakohane
‘ Oht J.lﬂhik:f téhelelpanu kasutusprotseduurile, praktikale o]l tin~gir?ulse\e! mille eiramisel voi valesti Pole asjakohane

- taitmisel vaib tekkida otsene plahvatusoht ning surma véi tdsise vigastuse oht
® ® MR-ohtlik Naitab, et seade on MR-ohtlik Pole asjakohane
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1SO 15223-1:2016/1SO 15223-1:2021 - Laakinnallinen laite -

Symbolit, joita kdytetadsn valmistajan toimittamissa tiedoissa - Osa 1: Yleiset vaatimukset

Symboli Symbolin otsikko Symbolin kuvaus Vakioviite
“ Valmistaja Osoittaa laakinnallisen laitteen valmistajan 511
\/aItLlJu}ettlg edustaja Euroqun Osoittaa valtuutetun edustajan Euroopan yhteisossa / Euroopan unionissa 512
yhteistssé / Euroopan unionissa
& Valmistuspéivamaara lImaisee laakinnallisen laitteen valmistuspaivan 513
g Viimeinen kayttopaivamaara lImaisee paivamaaran, jonka jalkeen laakinnallists laitetta ei saa kayttas 514
Erakoodi lImaisee valmistajan erakoodin, jotta era voidaan tunnistaa 515
Luettelonumero llmaisee valmistajan luettelonumeron, jotta lagkinnallinen laite voidaan tunnistaa 516
[sN] Sarjanumero llmaisee valmistajan sarjanumeron, jotta tietty ldakinnallinen laite voidaan tunnistaa 517
% Maahantuoja Tarkoittaa tahoa, joka on laakinnéllisen laitteen maahantuoja paikalliselle alueelle 518
R
P@g Jakelija Tarkoittaa tahoa, joka on laakinnallisen laitteen jakelija paikallisella alueella 519
Mallinumero Osoittaa tuotteen malli- tai tyyppinumeron 5110
@I Valmistusmaa Yksiloi tuotteiden valmistusmaan 51
Steriil Tarkoittaa steriloitua laakinnallists laitetta 521
[STERILE[ A | Steriloitu kayttamalla aseptista Osoittaa l3akinnallisen laitteen, joka on valmistettu hyvaksyttyja aseptisia tekniikoita kayttaen 522
kasittelytekniikkaa ) yVaKsytty P y 2.
sTERILEEO] | Steriloitu eteenioksidilla Tarkoittaa laakinnallista laitetta, joka on steriloitu eteenioksidilla 523
STERLER| | Steriloitu kayttamalla steilytysta Tarkoittaa laakinnallists laitetta, joka on steriloitu sateilyttamalla 524
= Steriloitu hoyrylla tai Tarkoittaa [35kinnalists lai ) e N
) N N arkoittaa lagkinnallista laitetta, joka on steriloitu hoyrylla tai kuivalla lEmmolla 525
kuivallalammalla
@ Ei saa steriloida uudelleen Tarkoittaa laakinnallista laitetta, jota ei saa steriloida uudelleen 526
Ei-steriili Tarkoittaa lagkinnallista laitetta, jota ei ole steriloitu 527
@ Ei saa kayttas, jos pakkaus on Osoittaa, etta laskinnallists laitetta ei tule kayttas, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu, ja ett3 528
vahingoittunut. Katso kéyttoohjeet kéayttajan on katsottava lisatietoja kayttdohjeista -
|| Steriili nestereitti Osoittag, etfa \aak|nQaI\\se§sa Ia!lttegssla on sterluhlnelsterem, mutta ettd laitteen muita osia, 520
mukaan lukien ulkopinta, ei ehka toimiteta steriloituina
Steriloitu hdyrystetylla
[STERILE|VH202] vetyperoksidill Osoittaa lagkinnallisen laitteen, joka on steriloitu hdyrystetylld vetyperoksidilla 5210
Q Yksi steriili suojajarjestelma Osoittaa yhden steriilin sulkujarjestelman 5211
© Kakl5|rl1lk§rta|nerl1l sterill Osoittaa kaksi steriilia suojajarjestelmaa 5212
suojajarjestelma
Yks,l steril suop@rjestelma, 10553 Osoittaa yhden steriilin suojajarjestelman, jonka sisalla on suojapakkaus 5213
suojapakkaus sisapuolella
O Yks.l steriili suojajarjestelmd, jossa Osoittaa yhden steriilin suojajérjestelmén, jonka ulkopuolella on suojapakkaus 5214
S suojapakkaus ulkopuolella
I Sarkyvas, kasittele varoen Tarkoittaa, etts laakinnallinen laite voi rikkoutua tai vaurioitua, jos sité ei késitelld varoen 531
e
FAN Suojaa auringonvalolta Tarkoittaa laakinnallista laitetta, joka on suojattava valonlahteilts 532
S~ . .. e
VIR Suqaa "?mr.”o“f" 18 . Tarkoittaa ladketieteellists laitetta, joka on suojattava lammolts ja radioaktiivisilta lahteilta 533
0 radioaktiivisiltalahteiltd
‘T‘ Suojaa kosteudelta Tarkoittaa lasketieteellista laitetta, joka on suojattava kosteudelta 534
,ﬂ/ Lampotilan alaraja lImaisee lampotilan alarajan, jolle laakinnallinen laite voi vaaratta altistua 535




/ﬂ/ Lampotilan ylaraja lImaisee lampatilan ylarajan, jolle 1aakinnallinen laite voi vaaratta altistua 536
/ﬂ/ Lampotilaraja lImaisee lampatilarajat, joille Iaakinnallinen laite voi vaaratta altistua 537
Kosteusrajat lImaisee kosteusalueen, jolle laakinnallinen laite voi vaaratta altistua 538
llmakehan paineen rajat lImaisee iimakehan painerajat, joille 1aakinnallinen laite voi vaaratta altistua 539
C(\;),') Biologiset riskit Tarkoittaa, etta laskinnalliseen laitteeseen liittyy mahdollisia biologisia riskeja 541
® Ei saa kayttda uudestaan Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka on tarkoitettu vain kertakayttoon 54.2
[Ii] Ilzgsekiiétttc?ﬁjg:tet fai sahkoa Tarkoittaa, etta kayttajan tulee lukea kayttoohjeet 543
Osoittaa, ettd on oltava varovainen kaytettéessa laitetta tai sdadinta 1ahells symbolin
A Huomio sijaintipaikkaa tai ettd nykyinen tilanne edellyttaa kayttéjan huomiota tai toimenpiteité 544
ei-toivottujen seurausten valttamiseksi
Sisaltas luonnonkumilateksia Osoittaa, etta lagkinnallisen laitteen tai sen pakkauksen valmistukseen kaytetaan 545
luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia siséltévaa materiaalia o
Tarkoittaa laakinnallisté laitetta, joka sisaltaa aineita, jotka voivat olla sydpaa aiheuttavia,
@ Siséltaa vaarallisia aineita perimaa vaurioittavia, lisdantymiselle vaarallisia tai aineita, joilla on hormonitoimintaa 5410
hairitsevia ominaisuuksia
@ Siséltaa nanomateriaaleja Tarkoittaa lagkinnallists laitetta, joka sisaltad nanomateriaaleja 54N
Yo' . R Tarkoittaa, etta laskinnallists laitetta voidaan kayttaa useita kertoja (useita toimenpiteits)
i’ﬂ‘) Usea kayttokerta yhdells potilaalla yhdella potiaalla 5412
[contro | Osoittaa valvontamateriaalin, joka on tarkoitettu toisen laakinnallisen laitteen
-CONTROL )
Valvonta suorituskyvyntodentamiseen 552
W Sisaltaa riittévasti <n> testia varten Osoittaa lagkinnallisells laitteella suoritettavien testien kokonaismaaran 555
}5{ Ei-pyrogeeninen Osoittaa, etta laskinnallinen laite ei ole pyrogeeninen 563
'n‘# Potilaan numero Tarkoittaa yksittaiseen potilaaseen liittyvaa yksilollistd numeroa 571
2= ]
&;q Potilaan nimi lImaisee potilaan nimen 572
'n"? Potilaan tunnistaminen Tarkoittaa potilaan tunnistavia tietoja 573
Potilastietojen verkkosivusto Tarkoittaa verkkosivustoa, josta potilas voi saada lisatietoja laakinnallisesta tuotteesta 574
g"’ Tervevskeskus tai l4akar Tarkoittaa terveyskeskuksen tai lagkarin osoitetta, josta potilaan terveyttd koskevia tietoja 575
M Y saattaa loytya o
I@ Paivays Osoittaa paivamaaran, jolloin tiedot sydtettiin tai lasketieteellinen toimenpide suoritettiin 576
Laakinnallinen laite Tarkoittaa, etté laite on 188kinnallinen laite 577
@9@ Kasnnos Osoittaa, etta laskinnallisen laitteen alkuperaiset tiedot on kaannetty, mika joko téydentad 578
alkuperdisid tietoja tai korvaa ne o
@&@ Uudelleen pakkaamisen Osoittag, etta laskinnallisen laitteen alkuperaista pakkauskokoonpanoa on muutettu 579
Laitteen yksildiva tunniste Osoittaa merkinnan, joka sisaltaa yksildlliset laitetunnistetiedot 5710




ISO 7000

Laitteessa kéytettévat graafiset symbolit

Symboli Symbolin otsikko Symbolin kuvaus Vakioviite
ﬁ Tamé puoli ylospain Osoittaa kuljetuspakkauksen oikean pystyasennon 0623
Jarjestelman massa Osoittaa massan 1321A
B Pakkausyksikks Osoittaa pakkauksen kappalemaaran 2794
ﬂ; Avaa tasta Osoittaa paikan, josta pakkaus voidaan avata, ja avaamistavan 3079

ISO 7010-2019

Symboli Symbolin otsikko Symbolin kuvaus Vakioviite
@ Katso kayttoohjeet/esitteet Katso kayttoohjeet/esitteet MO02
Kayta suojalaseja Tarkoittaa, etts suojalaseja on kaytettava MOO4

A Yleinen varoitusmerkki Tarkoittaa yleista varoitusta WOO!T
& Varoitus; lasersade Varoittaa lasersateests WO004
Varoitus; ionisoimaton séteily Varoittaa ionisoimattomasta séteilysta WOO05
A Varoitus; s&hko Varoittaa sahkosta WO12
IEC TR 60878:2015, 2022
Lazketieteellisiin tarkoituksiin kaytettévissa sdhkolaitteissa kaytettivét graafiset symbolit
Symboli Symbolin otsikko Symbolin kuvaus Vakioviite
Kuituoptinen késiosa Osoittaa viittauksen kuituoptiseen kasiosaan 1836
Epasuora laser-oftalmoskooppi Osoittaa kytkimet, jotka ohjaavat laitteen valonlshteita 5012
= Sulake Osoittaa sulakerasiat tai niiden sijainnin 5016
v Tasapotentiaalinen maa Osoittaa littimet, jotka yhteen liitettyna saattavat laitteen tai jarjestelman eri osat samaan 5021

potentiaaliin. Ei valttamatta maadoituspotentiaali

Akun tasavirta

Osoittaa laitteen, joka littyy ensisijaisen tai toissijaisen akun kautta tapahtuvaan
virransysttoon, ja ilmoittaa tyyppikilvessg, etta laite soveltuu vain tasavirtakayttoon; yksiloi
asiaankuuluvat liittimet

5031ja 50018

Osoittaa, etta merkitty kohde voi olla kuuma eik siihen saa koskea ilman

& Varoitus: Kuuma pinta ; o e 5041
asianmukaisiavarotoimia
\Z Ensisijainen (integroitu) jalkakytkin Osoittaa jalkakytkimen tai jalkakytkimen litannan 514
‘AL N Sahkostaattisesti herkka laite Osoittaa, ettd pakkaukset sisaltavat sahkostaattisesti herkkia laitteita 5134
lonisoimaton Osoittaa yleisesti kohonneita, mahdollisesti vaarallisia ionisoimattoman séteilyn tasoja,
((“)) <ahkémagneettinen sateil tai osoittaa laitteita tai jarjestelmia, jotka sisaltavat RF-lahettimia tai jotka tarkoituksellisesti 5140
9 Y kayttavat sshkomagneettista RF-energiaa diagnosointiin tai hoitoon
(©OON Laser-nappain paalla Osoittaa laitteen osan ON-tilan 5264
OCIQF Laser-néppain pois paalta Osoittaa laitteen osan OFF-tilan 5265
BF-tyypin lisdosa Osoittaa tyypin BF lisdosaa, joka tayttaa standardin [EC 606011 vaatimukset 5333
)))O Ensisijainen (integroitu) Osoittaa laitteessa olevan merkkivalon, joka néyttas, etta kaukosaatimen 5444
jalkakytkinvalmiina komentojavastaanotetaan
4 Akun tilan iimaisin Osoittaa saatimen, jolla tarkistetaan ensisijaisen tai toissijaisen akun kunto, tai osoittaa akun 5546
kunnon ilmaisimen
' Infuusiopullo Osoittaa viittauksen infuusiopulloon 5747
_..1:_ Sahkakirurgia, koagulaatiotila Osoittaa hallintalaitteen tai ilmaisimen, jolla valitaan matalajannitekontaktikoagulaatiotila, ja 5782

osoittaa vastaavan elektrodin (vastaavien elektrodien) liittimen




leikkaus, seka litannan

% Tietokoneverkko Osoittaa itse tietokoneverkon tai osoittaa tietokoneverkon litannat 5988
) Osoittaa menetelman, jolla linssi hajotetaan pieniksi paloiksi kayttamalla energiaa, kuten
g Fakofragmentaatio 1aa mer ) JOTA TINS51 el PIENIKS! paloliks) kayttarm giaa, te 6372
ultradanilaitteista saatavaa, ja osoittaa vastaavan elektrodin (vastaavien elektrodien) liittimen
Osoittaa viittauksen kirurgiseen toimenpiteeseen, jolla poistetaan lasiainen, kalvot, veri,
a Vitrektomia mykion kudos ja muu materiaali silmasta ja johon littyy huuhtelu, aspiraatio ja lasiaisen 6374

IEC 60601-2-22:2019, painos 4.0

Lazketieteellisten sahkolaitteiden kansainvélinen standardi - Osa 2-22: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky kirurgiaan,
kauneusleikkauksiin, diagnostisiin tarkoituksiin ja hoitoon kaytettaville laserlaitteille

Symboli Symbolin otsikko Symbolin kuvaus Vakioviite
Laserin hatapysaytys Osoittaa laserin hatapysayttimen Taulukko D1-101
‘¢‘ Kohdistussade Osoittaa kohdistussateen Taulukko DI-110
O Kohdistussade, vilkkuu Osoittaa kohdistussateen, vilkkuu Taulukko D111
L I Etalukitusliitin Osoittaa etalukituslittimen Taulukko D112
Muut merkinnaissa olevat symbolit
Symboli Symbolin otsikko Symbolin kuvaus Vakioviite
ISO 8601-1:2019
paivamaara ja aika-
YYYY-MM Voimaantulopéiva lImaisee paivamaaran, jona ohjeellisten merkintdjen tarkistus tuli voimaan Edustustot tietojen

vaihtoa varten -
Osa 1: Perussaannot

Huomio: Yhdysvaltain (USA) littovaltiolain mukaan tats laitetta saa myyda vain laakari tai

R ONLY Reseptilaake (Yhdysvallat) ot . 21CFR 801109
|&&karin maarayksesta
MDDQ3/42/ETY 17
c E #### | CE-vaatimustenmukaisuusmerkki EY:n vaatimusten mukaisuutta osoittava CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen numero artikla ja MDR 2017/745,
20 artiklan 3 kohta

DIA K o
DIA @ oko ha'lkalsua‘ ; . Osoittaa linssin kokonaishalkaisijan Ei sovellu
Q% Kokonaishalkaisija (kokonaispituus)

o8 Linssin optinen halkaisija ) - ! . :

OB Linssin halkaisija (optinen halkaisia) Osoittaa linssin optisen halkaisijan Ei sovellu

PWR Teho Osoittaa linssin voimakkuuden Eisovellu
PWR Fy Parakyaa\mgn finssin Osoittaa paraksiaalisen linssin takaosan voimakkuuden Ei sovellu

takaosanvoimakkuus
PWR F Merkitty linssin etuosan voimakkuus | Osoittaa merkitty linssin etuosan voimakkuutta Eisovellu
PWR F' Nimellinen I‘mssm Osoittaa nimellisen linssin etuosan voimakkuuden Eisovellu
takaosanvoimakkuus

BC Peruskaarevuus Tarkoittaa linssin peruskaarevuutta Ei sovellu

SE Staarinen ekvivalentti Osoittaa sfaarisen ekvivalentin Eisovellu

SPH Stasrinen voimakkuus Tarkoittaa sfaarista voimakkuutta dioptereissa Ei sovellu

CYL Sylinterin voimakkuus Tarkoittaa sylinterivoimakkuutta dioptereissa Ei sovellu

AX Sylinterin akseli Tarkoittaa sylinterin akselin voimakkuutta asteina Ei sovellu

ADD Lis&voimakkuus Tarkoittaa lisévoimakkuutta dioptereissa Ei sovellu
Takakammio Tarkoittaa takakammiota Eisovellu

uv Ultravioletti Tarkoittaa ultraviolettia valoa Ei sovellu

D Diopteri Tarkoittaa diopteria Ei sovellu

@ Vihres piste Pakkausjatemaksu maksettu Ei sovellu




UKCA-merkki (UK Conformity Assessment) ja hyvéksytyn laitoksen numero on uusi

Yhdistyneen
kuningaskunnan vuoden

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Osoittaa valtuutetun edustajan Sveitsissa

EE Y hdistyneen kuningaskunnan Yhdistyneen kuningaskunnan tuotemerkints, jota kaytetaan Isossa-Britanniassa (Englannissa, | 2002 laakinnallisista
XXXX vaatimustenmukaisuus arvioitu Wialesissa ja Skotlannissa) markkinoille saatettaviin tuotteisiin. Se kattaa useimmat tuotteet, laitteista annettu asetus
jotka aiemmin edellyttivat CE-merkinta4, eli niin sanotut uuden ldhestymistavan tuotteet 13, sellaisena kuin se
onmuutettuna
MedDO 812.213:n

MDR liite |, kohta 23.2
(d), 53 artiklan kohta 2

Triman ja kierratysohjeet (Ranska)

Pakolliset piktogrammit ja tiedot pakkausten kierratysta ja lajittelua varten

AGEC-laki nro
2021-835

Ecoembes-symboli pakkausten

Vapaaehtoinen tietojarjestelma, joka auttaa loppukayttajda lajittelemaan pakkaukset oikein

Espanjan kuninkaallinen

Asianmukainen havittaminen

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden erilliskerdysts osoittava symboli

kierratykseen (Espanja) kierratysta varten (Espanja) asetus 1055/2022
Kayta aina silmasuojuksia tai
@ kasvosuojusta, kun asennat tai Osoittag, etta silmiensuojaus tarvitaan Ei sovellu

poistat lampun.
EUROOPAN
PARLAMENTIN
JANEUVOSTON
DIREKTIVI 2002
96 EY, annettu 27

paivana tammikuuta
2003, sahko- ja

elektroniikkalaiteromusta

symboli

(WEEE)ja
EN50419WEEE
= ETL-listattu numero (Intertek) Sahkatestauslaboratoriot Eisovellu
e
RC FCC Yhdysvaltain littovaltion viestintakomissio (USA) Ei sovellu
HZ Taajuus (Hz) Osoittaa taajuuden hertseing Ei sovellu
&56- IEC 60825-1:2014,
Laser llmaisee kuituapplikaattorin kautta kulkevan laserin kuva 3 ja [EC 60601
PP 2-22:2019 painos 40,
taulukko D1113
- i
oloag Mikroskooppikamera Osoittaa mikroskoopin kameran Ei sovellu
E Monitori Osoittaa laitteiden monitorin Eisovellu
Al3 koske lampun ) . . . e )
=25 o ; e Osoittaa, etta polttimoon ei saa koskea paljain kasin Ei sovellu
kvartsilasipolttimoon paljain késin
Q
VA ohmit, volttiampeerit, ampeerit Osoittaa ohmit, volttiampeerit ja ampeerit Eisovellu
A
ﬁ Naonparannusjariestelma Osoittaa nadnparannusjarjestelman Ei sovellu
\P USB Osoittaa USB-litannan Eisovellu
' UA-vitrektomiayhteys Osoittaa ultradani-vitrektomiayhteyden Ei sovellu
|z} U/ A-vitrektomia (Vitesse) Osoittaa U/ A-vitrektomiayhteyden (Vitesse) Ei sovellu
Ksenon Osoittaa lampun tyypin Eisovellu
Ksenon-elohopea Osoittaa lampun tyypin Ei sovellu
@ Neste/ilma-vaihto Osoittaa nesteen ja ilman vaihdon Ei sovellu
% Kuljetuksessa keatumisvaaran Osoittaa kuljetuksessa kaatumisvaaran Ei sovellu




\ Viskoosinesteen ohjaus Osoittaa viskoosinesteen ohjauksen Ei sovellu
IEC 604172002 DB
—~ Vaihtovirta Osoittaa vaihtovirtaa Laitteistossa kaytettavat
graafiset symbolit, 5032
‘ Huuhtelu Osoittaa huuhtelutilan Ei sovellu
X Huuhtelu/aspiraatio Osoittaa huuhtelu-/aspiraatiotilan Ei sovellu
Wy . . o . . . o .
ﬁ Aspiraation alipaine Osoittaa aspiraation alipainetilan Ei sovellu
' Pursota Osoittaa Pursota-tilan Ei sovellu
M llll llll . ‘ :
Langaton Osoittaa langattornan yhteyden voimakkuuden Ei sovellu
D[Ill llll llll
a Dr. Connect Osoittaa Doctor Cloud -tilin Ei sovellu
@ ¢ Silma Osoittaa salasanan nakyvyyden tilan Ei sovellu
” Kasetti Osoittaa kertakayttdisen kasetin Ei sovellu
O Yksitehoinen intraokulaarilinssi Osoittaa yksitehoisen intrackulaarilinssin Ei sovellu
Toorinen yksitehoinen ) ) ) S I :
! o Osoittaa toorisen yksitehoisen intraokulaarilinssin Ei sovellu
intraokulaarilinssi
Esiladattu yksitehoi . ) G I !
° = adattuy slenonen Osoittaa esiladatun yksitehoisen intraokulaarilinssin Ei sovellu
intraokulaarilinssi
Esiladattu toori ksitehoi . . . G g ‘
‘ Esfladatlu toorinen yksitehoinen Osoittaa esiladatun toorisen yksitehoisen intraokulaarilinssin Ei sovellu
intraokulaarilinssi
° Esw\adat . kq\lmnﬁehomen Osoittaa esiladatun kolmitehoisen intraokulaarilinssin Ei sovellu
intraokulaarilinssi
Esiladattu toorinen kolmitehoi ‘ , ‘ G ‘
ﬁ . siladattu ggmngn oimitehomnen Osoittaa esiladatun toorisen kolmitehoisen intraokulaarilinssin Ei sovellu
intraokulaarilinssi
@ Kolmitehoinen intraokulaarilinssi Osoittaa kolmitehoisen intraokulaarilinssin Ei sovellu
Toorinen kolmitehoinen . ) . L G )
) b Osoittaa toorisen kolmitehoisen intraockulaarilinssin Ei sovellu
intraokulaarilinssi
® Ei saa avata laatikkoleikkurilla Ei saa avata laatikkoleikkurilla Ei sovellu
Puhelin Puhelin Ei sovellu
P
H Koagulaatio Osoittaa koagulaation Ei sovellu
COAG
! Valaistus Osoittaa valaistuksen Eisovellu
| Ultragani Osoittaa ultradanen Eisovellu
uis
Kiinnittag huomion leikkaustoimenpiteeseen, kaytantoon tai tilanteeseen, joka
Vaara huomioimattomana tai vaarin suoritettuna voi aiheuttaa valittdman réjahdysvaaran ja Ei sovellu
kuoleman tai vakavan loukkaantumisen vaaran
@ @ MR-turvallisuusriski Osoittaa, ettd laite on MR-turvallisuusriski Ei sovellu
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1SO 15223-1:2016/1SO 15223-1:2021 - Dispositif médical -

Symboles a utiliser avec les informations fournies par le fabricant - Partie 1: Impératifs généraux

Symbole Titre du symbole Description du symbole Référence de lanorme
“ Fabricant Indique le nom du fabricant du dispositif médical 511
Représentant autorisé dans la Indique le nom du représentant autorisé dans la Communauté européenne/
Communauté européenne/ nalg . P P 512
o . I'Unioneuropéenne
['Unioneuropéenne
@ Date de fabrication Indique la date & laquelle le dispositif médical a été fabriqué 513
E Date limite d'utilisation Indique la date aprés laquelle le dispositif médical ne doit plus étre utilisé 514
Code de ot Indique le code de lot du fabricant afin que le lot puisse étre identifié 515
Numéro de catalogue Indique le numéro de catalogue du fabricant afin que le dispositif médical puisse étre identifie | 51.6
[sN] Numéro de série Indique le numéro de série du fabricant afin qu'un dispositif médical puisse étre identifié 517
% Importateur Indique I'entité qui importe le dispositif médical dans la région 518
Pm‘g Distributeur Indique l'entité qui distribue le dispositif médical dans la région 519
Numéro de modéle Indique le numéro de modele ou le numéro de type d'un produit 5110
@, Pays de fabrication Pour identifier le pays de fabrication des produits 51N
Stérile Indique un dispositif médical qui a été soumis & un processus de stérilisation 521
térilisé a | ai techni , ) et ) :
n 5 eriisea aide (,je echniques de Indique un dispositif médical qui a été fabriqué & l'aide de techniques aseptiques reconnues 522
traitement aseptique
STERILEEQ| | Stérilisé 2 loxyde d'éthylene Indique un dispositif médical qui a été stérilisé & I'oxyde d'éthyléne 523
STERLER| | Stérilisé par irradiation Indique un dispositif médical qui a été stérilisé par irradiation 524
térilisé al al , ) L N R N
[sTERILE] | ] Stérilise alavapeurouala Indique un dispositif médical qui a été stérilisé & la vapeur ou a la chaleur séche 525
chaleurseche
@ Restérilisation interdite Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre restérilisé 526
Non stérile Indique un dispositif médical qui n'a pas été soumis & un processus de stérilisation 527
Ne pas utiliser si lemballage est Indique qu'un dispositif médical ne doit pas étre utilisé si l'emballage a été endommagé ou
@ endommagé et consulter les ouvert et que | utilisateur doit consulter le mode d'emploi pour obtenir des informations 528
instructions d'utilisation supplémentaires
Indique la présence d'une voie de fluide stérile & 'intérieur du dispositif médical dans les
STERILE| | || Voie de fluide stérile cas ol d'autres parties du dispositif médical, y compris 'extérieur, pourraient ne pas étre 529
fournies stériles
m Stéri\isé é‘l'aide de pgroxyde Indique un dispositif médical qui a été stérilisé & l'aide de peroxyde d'hydrogeéne vaporisé 5210
d'hydrogéne vaporisé
O Systéme de barriére stérile unique Indique un systéme de barriere stérile unique 521
© Systéme de barriére stérile double Indique deux systémes de barriere stérile 5212
Q Systéme de barriére stérile unique Indi . n L : s
N ndigue un systéeme de barriére stérile unique avec un emballage protecteur a l'intérieur 5213
avec emballage protecteur a l'intérieur
7N . te i€ teril i . N N L. . S g
O Systéme de barriere stérile unque Indique un systéme de barriere stérile unique avec un emballage protecteur a I'extérieur 5214
S avec emballage protecteur a lextérieur
I Fragile, manipuler avec soin Indique un dispositif médical qui peut étre cassé ou endommagé s'il n'est pas manipulé avec soin | 5.311
Qe
f:l\\ Tenir & I'abri des rayons du soleil Indique un dispositif médical qui a besoin d'une protection contre les sources lumineuses 532
,‘.’,:;%’\: Protéger de la chaleur et des Indique un dispositif médical qui a besoin d'une protection contre la chaleur et les 533
a sources radioactives sourcesradioactives -
T Garder au sec Indique un dispositif médical qui doit &tre protégé de I'humidité 534




Indique la limite inférieure de température & laquelle le dispositif médical peut étre exposé en

/ﬂ/ Limite inférieure de température A 535
toute sécurité
/ﬂ/ Limite supérieure de température Indique la !|m|t§ Isupeneure de température a laquelle le dispositif médical peut étre exposé 536
en toute securite
/ﬂ/ Limite de température |nd|qu§ Ies'hfmtes de température auxquelles le dispositif médical peut étre exposé en 537
toutesécurité
% Limitation d'humidité Indique la plage d'humidité & laquelle le dispositif médical peut étre exposé en toute sécurité | 5.3.8
L8 q plag q P P P
Limitation de pression Indique la plage de pression atmosphérique & laquelle le dispositif médical peut étre exposé
539
atmosphérique en toute sécurité -
(S;;)_) Risques biologiques Indique qu'il existe des risques biologiques potentiels associés au dispositif médical 541
@ Ne pas réutiliser Indique un dispositif médical destiné & un usage unique 542
Consulter le mode d'emploi
[:E] ou consulter le mode Indique la nécessité pour ['utilisateur de consulter le mode d'emploi 543
d'emploiélectronique
Indique que la prudence s'impose lors de [ utilisation du dispositif ou de la commande a
A Attention proximité de I'endroit ol le symbole est placé, ou que la situation actuelle nécessite une prise | 544
de conscience ou une action de l'opérateur afin d'éviter des conséquences indésirables
Contient du latex de caoutchouc Indique la présence de caoutchouc sec naturel ou de latex de caoutchouc naturel
naturel ou présence de latex de sec comme matériau de construction dans le dispositif médical ou 'emballage d'un 545
caoutchouc naturel dispositifmédical
Contient des substances |nd|qu§ un dispositif medlcal qui contient des substances qui peuvent ?f@ cancérigeénes,
mutagenes, reprotoxiques (CMR) ou des substances ayant des propriétés de 5410
dangereuses . o
perturbationendocrinienne
@ Contient des nanomatériaux Indique un dispositif médical qui contient des nanomatériaux 541
fﬁm Utilisation multiple par un seul patient |nd|que‘un dispositif médical qui peut étre utilisé plusieurs fois (plusieurs procédures) sur un 5412
b seul patient
Contréle |nldiquvlelun matériau de contrdle destiné & vérifier les performances d'un autre 552
dispositifmédical
W Contient suffisamment pour <n> tests | Indique le nombre total de tests pouvant étre effectués avec le dispositif médical 555
}5( Apyrogéne Indique un dispositif médical qui est apyrogéne 563
o
'n‘# Numéro de patient Indique un numéro unique associé & un patient individuel 571
[==]
g@ Nom du patient Indique le nom du patient 572
o
'nl'? |dentification du patient Indique les données d'identification du patient 573
Site Web d'information pour Indique un site Web ol un patient peut obtenir des informations supplémentaires sur le 574
= les patients produit médical o
[ Centre de soins de santé Pour indiquer I'adresse du centre de soins ou d'un médecin oti lon peut trouver des 575
(3] oumeédecin informations médicales sur le patient o
@ Date Indique la date & laquelle les informations ont été saisies ou une procédure médicale aeulieu | 576
Dispositif médical Indique que I'article est un dispositif médical 577
9@ Traduction Indique que les informations d'origine sur le dispositif médical ont fait I'objet d'une traduction 578
qui compléte ou remplace les informations d'origine o
zﬁ N ’ o . . . , , L . e v N
@“ Reconditionnement |nd|qge qu une modification de la configuration de lemballage d origine du dispositif médical 579
@ aeulieu
|dentifiant unique de dispositif Indique un support qui contient des informations sur l'identifiant unique de dispositif 5710




ISO 7000

Symboles graphiques a utiliser sur les équipements

Symbole

Titre du symbole

Description du symbole

Référence de lanorme

Dans le sens indiqué

Pour indiquer la position verticale correcte du colis de transport

0623

douverture

Masse du systeme Indique la masse 1321A
B Unité d'emballage Pour indiquer le nombre de pieces dans le colis 2794
ﬂ; Ouvririci Pour identifier l'emplacement ol le colis peut étre ouvert et pour indiquer la méthode 3079

ISO 7010-2019

Symbole

Titre du symbole

Description du symbole

Référence delanorme

Se reporter au manuel/

@ ‘ h ) Se reporter au manuel/livret d'instructions MOO2
livretd instructions

Port d'une protection oculaire Pour signifier qu'une protection oculaire doit &tre utilisée MOO4

A Panneau d'avertissement général Pour signifier un avertissement général WOO!T

& Avertissement; Faisceau laser Pour avertir de la présence d'un faisceau laser WO004
Avertissement; Rayonnement . . ) -

/\ > Pour avertir de la présence d'un rayonnement non ionisant WO05
nonionisant

A Avertissernent: Electricité Pour avertir de la présence d'électricité WO12

Symbole:

IEC TR 60878:2015, 2022

s graphiques pour les dispositifs électriques dans la pratique médicale

Titre du symbole

Description du symbole

Référence delanorme

Piece & main a fibre optique Pour indiquer une référence & une piéce & main a fibre optique 1836
\G/ ,
N Ophtalmoscope indirect & laser Identifie les commutateurs qui contrélent les sources de lumiére d'un dispositif 5012
= Fusible |dentifie les boites & fusibles ou leur emplacement 5016
|dentifie les bornes qui, lorsqu'elles sont connectées entre elles, ameénent les différentes
v Terre équipotentielle parties d'un équipement ou d'un systéme au méme potentiel, qui n'est pas nécessairement 5021
celui de laterre
|dentifie un dispositif connecté & une alimentation par batterie primaire ou secondaire, et
=== 1 | Courant continu de batterie indique sur la plaque signalétique que I'équipement convient uniquement au courant continu ;| 5031et 5001B
identifie les bornes correspondantes
A Avertissement : surface chaude Indique que I'élément marqué peut étre chaud et qu'il ne faut pas le toucher sans précaution | 5041
Nﬁ Pédale principale (intégrée) |dentifie une commande au pied ou la connexion pour une commande au pied 514
Di itif ible & ) ) ! , - . .
I‘L N I‘é‘\sepc(t)rsi‘c:tgigst:k;jea Indique que le colis contient des dispositifs sensibles a I'électricité statique 5134
Indique des niveaux généralement élevés, potentiellement dangereux, de rayonnement non
(((.,)) Rayonnement électromagnétique ionisant, ou indique des équipements ou des systémes qui comprennent des émetteurs RF ou 5140
A non ionisant qui appliquent intentionnellement une énergie électromagnétique RF pour le diagnostic ou
letraitement
©OON Touche laser activée Indique I'état « ON » d'une partie de I'équipement 5264
OC,QF Touche laser désactivée Indique I'état « OFF » d'une partie de 'équipement 5265
Piece appliquée de type BF |dentifie une piece appliquée de type BF conforme & la norme IEC 60601-1 h333
Identifie sur I'équipement l'indicateur qui affiche que les commandes de la télécommande
) , o o .
)O Pédale principale (intégrée) préte sont en cours de réception 5444
|dentifie une commande permettant de vérifier I'état d'une batterie primaire ou secondaire ou
Indicateur du niveau de la batterie d'identifier l'indicateur d état de la batterie 5546
' Flacon de perfusion Indique une référence & un flacon de perfusion 5747




E\ectrochirurgie, mode

|dentifie le contréle ou l'indicateur pour la sélection d'un mode de coagulation avec contact &

une aspiration et une incision du corps vitré, et pour identifier la connexion

i . ‘ o 9 . 5782
1 decoagulation basse tension, et identifie le connecteur de I'électrode ou des électrodes correspondante(s)
% Réseau informatique |o]entiﬁ§ le résegu informatique lui-méme ou indique les bornes de connexion du 5088
%@ réseauinformatique
a Pour identifier une méthode par laguelle la lentille est brisée en petits fragments a I'aide
‘ Phaco-fragmentation d'énergie telle que celle provenant d'appareils & ultrasons, et pour identifier le connecteur de | 6372
I'électrode ou des électrodes correspondante(s)
Pour indiquer une référence & une intervention chirurgicale visant a retirer le corps vitré, les
a Vitrectomie membranes, le sang, le tissu du cristallin et d'autres matiéres de I'ceil, impliquant une irrigation, | 6374

IEC 60601-2-22:2019 éd 4.0

Norme internationale concernant les appareils électromédicaux - Partie 2-22 : Exigences particuliéres pour la sécurité de base et les performances
essentielles des appareils laser chirurgicaux, cosmétiques, thérapeutiques et de diagnostic

Symbole Titre du symbole Description du symbole Référence delanorme
Arrét d'urgence du laser Indique l'arrét d'urgence du laser Tableau D1-101

‘¢‘ Rayon de direction Indique le faisceau de visée Tableau DI-110

Q Rayon de direction, clignotant Indique le rayon de direction, clignotant Tableau DI1-1M

t&j Connecteur de verrouillage Indique le connecteur de verrouillage & distance Tableau D112

adistance

Autres symboles apparaissant sur I'étiquetage

Symbole Titre du symbole Description du symbole Référence delanorme
ISO 860112019
Date et heure —

YYYY-MM Date d'entrée en vigueur Indique la date & laquelle la révision de I'étiquetage éducatif a pris effet Représentations pour

I'échange d'information —
Partie T: Regles de base

Uniquement sur prescription

Attention : Les lois fédérales (Ftats-Unis) autorisent la vente de ce dispositif uniquement par

ONLY ) ) .
(Etats-Unis) ou sur prescription d un médecin ou d un professionnel de santé agréé 21CFR 801109
MDD 93/42/CEE
s ) s , . . Article 17 et
###4 | Marquage de conformité CE Indique le marquage de conformité CE et le numéro de l'organisme notifié MDR 2017/745
Article 20,3
DIA D
gA or ametre total Indique le diamétre total de la lentille N/A
oF Diamétre global (longueur globale)
o Diametre du corps optique
oB Diametre du corps Indique le diamétre du corps optique N/A
(diametre optique)
PWR Puissance Indique la puissance de la lentille N/A
PWR Fy Puissance frontale paraxiale arriere | Indique la puissance frontale paraxiale arriere N/A
PWR F Puissance frontale avant déclarée Indique la puissance frontale avant déclarée N/A
PWR F. Puissance frontale arriere déclarée Indique la puissance frontale arriere déclarée N/A
BC Courbure de base Indique la courbure de base de la lentille N/A
SE Equivalent sphérique Indique I'équivalent sphérique N/A
SPH Puissance sphérique Indique la puissance sphérique des dioptries N/A
CYL Puissance cylindrique Indique la puissance cylindrique en dioptries N/A
AX Axe du cylindre Indique I'axe de la puissance du cylindre en degrés N/A
ADD Puissance d'addition Indique une puissance supplémentaire dans les dioptries N/A
Chambre postérieure Indique une chambre postérieure N/A




uv Ultraviolet Indique ['ultraviolet N/A
D Dioptrie Indique la dioptrie N/A
@ Point vert Frais de traitement des déchets N/A
Le marquage UKCA (Evaluation de la conformité au Royaume-Uni), et le numéro Reglement 13 du
UK Evaluation de la conformité d organisme agree, est un nouveau marquage de produit utilisé au Royaume—UnJ pour les Reglemgnt brlltlanmque
cA auRovaume-Uni produits mis sur le marché en Grande-Bretagne (Angleterre, Pays de Galles et Ecosse). Il sur les dispositifs
XXXX 4 couvre la plupart des produits qui devaient auparavant porter le marquage CE, c'est-a-dire médicaux de 2002 tel
les produits de la « nouvelle approche » que modifié

Représentant autorisé en Suisse

Indique le représentant autorisé en Suisse

MDR Annexe | section
232(d), Art. 53 par. 2

duMedDO 812.213
Triman & consignes de recyclage Pictogrammes et informations obligatoires pour le recyclage des emballages et les consignes | Décret AGEC n°
(France) de tri 2021-835

Symbole Ecoembes pour le
recyclage des emballages

Systéme d'information volontaire pour aider ['utilisateur final & trier correctement les

Décret royal espagnol

(Espagne) emballages pour le recyclage (Espagne) 1055/2022
Toujours porter une protection
@ oculaire ou un masque facial lors de | Indique qu'une protection oculaire est nécessaire N/A
linstallation ou du retrait de la lampe.
DIRECTIVE 2002 96
CEDU PARLEMENT
EUROPEEN ET DU
E Mettre au rebut de CONSEIL du 27 janvier
Le symbole indiquant une collecte séparée pour les équipements électriques et électroniques | 2003 relative aux
—-—

maniere appropriée

déchets d'équipements
électriques et

électroniques (DEEE) et
EN 50419 DEEE
€. o T
— Numéro répertorié ETL (Intertek) Laboratoires d'essais électriques N/A
RC FCC Federal Communications Commission (US) N/A
Hz Fréquence en hertz Indique la fréquence en hertz N/A

I[EC 60825-1:2014,
Figure 3 et CEI 60601-

% % Laser Indique le laser qui passe a travers un applicateur a fibre optique 2222019 ed 40,
Tableau D113
- i
Olcag Caméra du microscope Indique une caméra de microscope N/A
Moniteur Indique le moniteur de I'équipement N/A
Ne jamais toucher I'ampoule
= en verre de silice de la lampe & Indique qu'il ne faut pas toucher I'ampoule & mains nues N/A
mainsnues
Q
VA ohms, volts ampéres, amperes Indique les ohms, les volts amperes et les amperes N/A
A
ﬁ Systéme d'amélioration de la vision | Indique le systéme d'amélioration de la vision N/A
\P USB Indique une connexion USB N/A
i Connexion de vitrectomie U/S Indique une connexion de vitrectomie U/S N/A
Vitrectomie par ultrasons (Vitesse) | Indique le raccord de vitrectomie par ultrasons (Vitesse) N/A
Xénon Indique un type de lampe N/A
Xénon-mercure Indique un type de lampe N/A




2

Courant alternatif

Indique le courant alternatif

@ Echange air/liquide Indique un échange de fluide et d'air N/A
@ Symbole de danger de basculement Indique un risque de basculement pendant le transport N/A
m pendant le transport
\ Controle du liquide visqueux Indique le contrdle des fluides visqueux N/A
I[EC 604172002 DB
Symboles graphiques a

utiliser sur I'équipement,

5032

‘ Irrigation Indique le mode d'irrigation N/A
) | Irrigation/Aspiration Indique le mode d'irrigation/aspiration N/A
iy o . , o ‘
] Aspiration par le vide Indique le mode d'aspiration par le vide N/A
o "
- Extrusion Indique le mode d'extrusion N/A
M |I|I |I|| : , . .
Sans fil Indique la force de la connexion sans fil N/A
u[lll |I|I |I||
Q Dr. Connect Indique le compte Doctor Cloud N/A
@ ¢ CEil Indique I'état de visibilité du mot de passe N/A
” Cassette Indique une cassette jetable N/A
O Lentille intraoculaire monofocale Indique une lentille intraoculaire monofocale N/A
Lentille int lai . o 4 4
G entilie infraoculaire Indique une lentille intraoculaire monofocale torique N/A
monofocaletorique
Lentille int lai , . . ) .
° entiie intraoculare Indique une lentille intraoculaire monofocale préchargée N/A
monofocale préchargée
Lentille int lai focal ) o : : . .
‘ ehiie intraccuiare monolocae Indique une lentille intraoculaire monofocale torique préchargée N/A
torique préchargée
Lentille int lai , - - , .
e entilie intraoculaire Indique une lentille intraoculaire trifocale préchargée N/A
trifocale préchargée
Lentille intracculaire trifocale . G N : . .
. . ; Indique une lentille intraoculaire trifocale torique préchargée N/A
torique préchargée
@ Lentille intraoculaire trifocale Indique une lentille intraoculaire trifocale N/A
@ Lentille intraoculaire trifocale torique | Indique une lentille intraoculaire trifocale torique N/A
® Ne pas ouvrir avec un cutter Ne pas ouvrir avec un cutter N/A
Téléphone Téléphone N/A
r
H Coagulation Indique une coagulation N/A
COAG
! Eclairage Indique I'éclairage N/A
| Ultrasons Indique des ultrasons N/A
Attire 'attention sur une pratique, une situation ou une procédure d'utilisation dont 'exécution
Danger incorrecte ou I'omission risque d'avoir pour résultat un risque d'explosion imminent ainsi que | N/A
des blessures graves, voire mortelles
@ @ Non compatible avec I''RM Indique que le dispositif n'est pas compatible avec I'IRM N/A




hr

1SO 15223-1:2016/I1SO 15223-1:2021 - Medicinski proizvod -
Simboli koji se koriste s podacima koje treba dostaviti proizvodac - 1. dio: Opc¢i zahtjevi

Simbol Naziv simbola Opis simbola Referentna oznaka
M Proizvodac Oznacava proizvodaca medicinskog proizvoda 5.1.1
Ovlasteni predstavnik
[ec [rep] | U Europskoj zajednici/ Oznac¢ava ovlastenog predstavnika u Furopskoj zajednici/Europskoj uniji 512
Europskoj uniji
@ Datum proizvodnje Oznacava datum na koji je proizveden medicinski proizvod 513
E Datum ,Upotrijebiti do” Oznacava datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije upotrebljavati 514
Lot Koéd sarze Oznacava kod sarze proizvodaca radi prepoznavanja sarze ili serije 515
Kataloski broj Oznacava kataloski broj proizvodaca radi prepoznavanja medicinskog proizvoda 516
[sN] Serijski broj Oznacava serijski broj proizvodaca radi prepoznavanja odredenog medicinskog proizvoda | 5.1.7
% Uvoznik Oznacava tijelo koje uvozi medicinski proizvod na lokalno trziste 518
Distributer Oznacava tijelo koje distribuira medicinski proizvod na lokalnom trzistu 519
E Broj modela Oznacava broj modela ili broj tipa proizvoda 51.10
@, Zemlja proizvodnje Oznacava zemlju u kojoj je proizvod proizveden 5.1.11
Sterilno Oznacava medicinski proizvod koji je podvrgnut postupku sterilizacije 52.1
STERLE A Sterilizirano primjenom Oznacava medicinski proizvod koji je proizveden koristenjem prihvacenih 539
aseptickih tehnika obrade aseptickih tehnika -
sTeRILE[EO| | Sterilizirano etilen-oksidom Oznacava medicinski proizvod koji je steriliziran etilen-oksidom 523
sTERLE R | Sterilizirano zracenjem Oznacava medicinski proizvod koji je steriliziran zracenjem 524
[sTERLLE] | | Stenhzwanoparom il Oznacava medicinski proizvod koji je steriliziran parom ili suhom toplinom 525
suhom toplinom
@ Nemojte ponovno sterilizirati Oznacava medicinski proizvod koji se ne smije ponovno sterilizirati 526
Nesterilno Oznacava medicinski proizvod koji nije podvrgnut postupku sterilizacije 527
Nemojte koristiti ako je pakiranje | Oznacava da se medicinski proizvod ne smije upotrebljavati ako je pakiranje
@ oSteceno i pogledajte upute za | osteceno ili otvoreno te da za dodatne informacije korisnik treba prouciti upute za | 5.2.8
uporabu uporabu
Oznacava prisutnost sterilnog sustava za protok tekuc¢ina u medicinskom proizvodu
|| Sterilni sustav za protok tekucina | u slu¢ajevima kada se drugi dijelovi medicinskog proizvoda, ukljucujuci i vanjsku 529
povrsinu, mozda ne isporucuju sterilni
Sterilizirano isparenim . e - S . Lo )
STERILE
-m vodikovim peroksidom Oznacava medicinski proizvod koji je steriliziran isparenim vodikovim peroksidom 5210
Jednostruki sustav . . -
O sterilne barijere Oznacava jedan sustav sterilne barijere 52.11
© Dvostruki sustav sterilne barijere | Oznacava dva sustava sterilne barijere 5212
Jednostruki sustav sterilne
barijere s unutrasnjim Oznacava jedinstveni sustav sterilne barijere s unutrasnjim zastitnim pakiranjem 5213
zastitnim pakiranjem
. Jednostruki sustav
O sterilne barijere s vanjskim Oznacava jednostruki sustav sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem 52.14
zastitnim pakiranjem
I Lomljivo, rukujte oprezno Oznacava medicinski proizvod koji se moze slomitiili ostetiti ako se njime ne 531
rukuje oprezno
f/&\ Drz@e podngJe Od. Oznacava medicinski proizvod koji je potrebno zastititi od izvora svjetlosti 532
0 sunceve svjetlosti
";2:\: Za§'titite.od toplinve i i;vora Ozr)aéa\{a medicirjski‘proizvod koji je potrebno zastititi od topline i izvora 533
O radioaktivnog zracenja radioaktivnog zracenja e




T Cuvajte na suhom Oznacava medicinski proizvod koji je potrebno zastititi od vlage 534
* Donje ograni¢enje temperature anaca\{a dghje ogranicenje temperature kojoj se medicinski proizvod moze 535
sigurno izloziti
/ﬂ/ Gornje ogranienje temperature Oznacava gornje ogranicenje temperature kojoj se medicinski proizvod moze 536
sigurno izloZiti
/ﬂ/ Ogranicenje temperature Oznacava ogranicenje temperature kojoj se medicinski proizvod moze sigurno izloziti | 5.3.7
Ogranicenje vlaznosti Oznacava raspon vlaznosti kojoj se medicinski proizvod moze sigurno izloziti 538
Ogranicenje atmosferskog tlaka anaca\{a raspon atmosferskog tlaka kojem se medicinski proizvod moze 539
sigurno izloziti
& . . Oznacava da postoje potencijalne bioloske opasnosti povezane s
éﬁ_} Bioloske opasnosti medicinskim proizvodom 541
® Nemojte ponovno upotrebljavati | Oznac¢ava medicinski proizvod koji je namijenjen samo za jednokratnu uporabu 542
EE] Prouote_gpute za uporabu il Oznacava da korisnik mora procitati upute za uporabu 543
elektronicke upute za uporabu
Oznacava da je potreban oprez pri rukovanju proizvodom ili kontrolom blizu mjesta
A Oprez na kojem je simbol postavljen, ili da trenutna situacija zahtijeva svijest ili radnju 544
rukovatelja kako bi se izbjegle neZeljene posljedice
Sadrzava lateks od prirodne Oznacava da je kao materijal za izradu medicinskog proizvoda ili pakiranja
gume ili udio lateksa od medicinskog proizvoda upotrijebljen lateks od suhe prirodne gume ili lateks od 545
prirodne gume prirodne gume
. . Oznacava medicinski proizvod koji sadrzava tvari koje mogu biti kancerogene,
Sadrzava opasne tvari " o e . ; 54.10
mutagene ili reprotoksi¢ne ili tvari koje mogu poremetiti rad endokrinog sustava
@ Sadrzava nanomaterijale Oznacava medicinski proizvod koji sadrzava nanomaterijale 5411
/ﬁn‘) Visestruka uporaba na Oznacava medicinski proizvod koji se moze koristiti vise puta (u vise postupaka) na 5412
b jednom pacijentu jednom pacijentu o
) . Oznacava kontrolni materijal koji je namijenjen za provjeru ucinkovitosti drugog
Kontrolni materijal medidinskog proizvoda 552
W sadrzava dovoljno za Oznacava ukupan broj testova koji se mogu izvesti s medicinskim proizvodom 555
<n> testova
}5{( Apirogeno Oznacava medicinski proizvod koji je apirogen 563
'n‘# Broj pacijenta Oznacava jedinstveni broj povezan s pojedinacnim pacijentom 57.1
B . . . v . . . .
\ﬂ Ime i prezime pacijenta Oznacava ime i prezime pacijenta 572
w? Identifikacija pacijenta Oznacava podatke za identifikaciju pacijenta 573
Internetska stranica s Oznacava internetsku stranicu na kojoj pacijent moze dobiti dodatne informacije o 574
=2 informacijama za pacijenta medicinskom proizvodu "
o+ Centar za zdravstvenu skrb Oznacava adresu centra za zdravstvenu skrb ili lije¢nika od kojeg se mogu dobiti 575
R ili lijecnik podaci o zdravstvenom stanju pacijenta o
I@ Datum Oznacava datum kada su podaci uneseni ili kada je proveden medicinski zahvat 576
[IMD] Medicinski proizvod Oznacava da je predmet medicinski proizvod 577
J
@_}@ Prijevod Oznacavq dg su |zvqrn|'p'odaC| o medicinskom proizvodu prevedeni tekstom koji 578
nadopunjuje ili zamjenjuje izvorne podatke
7 - Oznacava da je doslo do izmjene izvorne konfiguracije pakiranja
@‘ii Ponovno pakiranje medicinskog proizvoda 279
Jedinstvena identifikacijska Oznacava nosac koji sadrzava podatke o jedinstvenoj identifikacijskoj 5710

oznaka proizvoda

oznaci proizvoda




1SO 7000
Graphical symbols for use on equipment

Simbol Naziv simbola Opis simbola Referentna oznaka
ﬁ Ova strana gore Za oznacavanje pravilnoga uspravnog polozaja transportnog paketa 0623
Masa sustava Oznacava masu 1321A
B Jedinica pakiranja Za oznacavanje broja komada u pakiranju 2794
ﬂ, Otvoriti ovdje Za oznacavanje mjesta gdje se paket moze otvoriti i nacin otvaranja 3079

1ISO 7010-2019

Simbol Naziv simbola Opis simbola Referentna oznaka
@ Proucite prirucnil/brosuru Proucite priru¢nik/brosuru s uputama MO002
S uputama
Nosite zastitu za oci Oznacava da se mora koristiti zastita za oci M004
A Znak opceg upozorenja Oznacava opce upozorenje WO001
& Upozorenje; Laserska zraka Upozorava na lasersku zraku W004
Up(v)zo_renje; Neionizirajuce Upozorava na neionizirajuce zracenje WO005
zratenje
A Upozorenje; Elektri¢na struja Upozorava na elektri¢nu struju WO012

IECTR 60878:2015, 2022
Graficki simboli za elektri¢énu opremu u medicinskoj praksi

Naziv simbola

Opis simbola

Referentna oznaka

Instrument s optickim viaknima | Oznacava referenciju na instrument s optickim vlaknima 1836
Laserski indirektni oftalmoskop Identificira prekidace koji upravljaju izvorima svjetlosti uredaja 5012
= Osigurac Identificira kutije s osiguracima ili njihov poloZaj 5016
' . - Identificira terminale koji, kada su spojeni zajedno, dovode razlicite dijelove opreme
Ekvipotencijalno uzemljenje o o a - e » ; N 5021
ili sustava na isti potencijal, koji ne mora biti potencijal zemlje (uzemljenja)
|dentificira uredaj povezan s napajanjem primarnom ili sekundarnom baterijom i
=== {1 | Istosmjerna struja baterije oznacava na natpisnoj plocici da je oprema prikladna samo za istosmjernu struju; 5031150018
identificira relevantne terminale
& Upozorenje: vruca povrsina Oznacava da oznacena stavka moze biti vruca i da se ne smije dirati bez opreza 5041
Y Primarna (integrirana) e . g . s
— nozna kontrola Identificira noZni prekidac ili vezu za nozni prekidac 5114
‘A!A Elektrostaticki osjetljiv uredaj Oznacava pakiranja koja sadrZe elektrostaticki osjetljive uredaje 5134
Neioniziraiuce elektromagnetno Oznacava opcenito povisene, potencijalno opasne razine neioniziraju¢eg zracenja
((“)) Sratenie J 9 ili oznacava opremu ili sustave koji posjeduju RF odasiljace ili koji namjerno 5140
) primjenjuju RF elektromagnetsku energiju za dijagnozu ili lijecenje
©ON Laserski klju¢ je ukljucen Oznacava stanje "UKLJUCENO" za dio opreme 5264
0%: Laserski kljuc je iskljucen Oznacava stanje "ISKLJUCENO" za dio opreme 5265
Primijenjeni dio tipa BF Identificira primijenjeni dio tipa BF koji je u skladu sa standardom IEC 60601-1 5333
’))O Primarna (integrirana) noZzna Identificira na opremi indikator koji pokazuje da se primaju naredbe 5444
kontrola je spremna daljinskog upravljaca
—a Indikator stanja baterije Identificira ko‘nt‘rolq za provjeru stanja primarne ili sekundarne baterije ili za 5546
prepoznavanje indikatora stanja baterije
' Boca za infuziju Oznacava referencu za bocu za infuziju 5747
_'.L_ Elektrokirurgija, nacin koagulacije Identificira kontrolu ili indikator za odabir nacina koagulacije s niskonaponskim 5782

kontaktom i identificira priklju¢ak za odgovarajuce elektrode




staklovine, te za identifikaciju veze

% Racunalna mreza Identificira samu racunalnu mrezu ili oznacava spojne terminale racunalne mreze 5988
a Za identifikaciju metode kojom se lec¢a razbija u male fragmente s pomocu energije
‘ Fakofragmentacija kao sto je ona iz ultrazvucnih uredaja i za identifikaciju priklju¢aka za odgovarajuce | 6372
elektrode
Za oznacavanje upute na kirurski postupak za uklanjanje staklovine, membrana,
a Vitrektomija krvi, tkiva lece i drugog materijala iz oka, koji ukljucuje ispiranje, aspiraciju i rezanje | 6374

IEC 60601-2-22:2019 izd. 4.0

Medunarodna standardna medicinska elektricna oprema - Dio 2-22: Posebni zahtjevi za osnovnu sigurnost i klju¢nu ucinkovitost kirurske,

kozmeticke, terapeutske i dijagnosticke laserske opreme

Simbol

Naziv simbola

Opis simbola

Referentna oznaka

Hitno zaustavljanje lasera

Oznacava hitno zaustavljanje lasera

Tablica D.1-101

Nisanski snop

Oznacava nisanski snop

Tablica D.1-110

Nisanski snop, trepce

Oznacava nisanski snop, trepce

Tablica D.1-111

LAJ Konektor za daljinsko blokiranje | Oznacava konektor za daljinsko blokiranje Tablica D.1-112
Ostali simboli koji se pojavljuju na pakiranju proizvoda
Simbol Naziv simbola Opis simbola Referentna oznaka
ISO 8601-1:2019
Datum i vrijeme —
YYYY-MM Datum stupanja na snagu Oznacava datum na koji je stupila na snagu revizija uputa uz pakiranje Prikazi za razmjenu

informacija —
1. dio: Osnovna pravila

Samo na recept (SAD)

Oprez: prema ogranic¢enju saveznog zakona (SAD-a), ovaj proizvod smije prodavati
samo lijecnik ili licencirani zdravstveni radnik ili se proizvod smije prodavati samo na
njihov nalog

21 CFR801.109

MDD 93/42/EEZ,
C € #### | Oznaka sukladnosti CE Oznacava oznaku sukladnosti CE i broj prijavljenog tijela %%155317‘7;745(
¢lanak 20, 3

DIA )

%? @r Btﬁgfw?ppr?rgﬁr(ukupna duljina) Oznacava ukupan promjer le¢e Nema podataka
gBB E;gm}g gj%tl?gggtitgfil%romjer) Oznacava promjer optickog tijela Nema podataka
PWR Jakost Oznacava jakost lece Nema podataka

PWR Fy Paraksijalna zadnja verteks jacina | Oznacava paraksijalnu zadnju verteks jacinu Nema podataka

PWR F Oznacena prednja verteks jacina | Upucuje na oznacenu prednju verteks jacinu Nema podataka

PWR F Oznacena zadnja verteks jac¢ina | Upucuje na oznacenu zadnju verteks jacinu Nema podataka
BC Bazna krivina Oznacava baznu krivinu le¢e Nema podataka
SE Sferni ekvivalent Oznacuje sferni ekvivalent Nema podataka
SPH Jacina sfere Oznacava sfernu jacinu dioptrije Nema podataka
CYL Jacina cilindra Prikazuje cilindri¢nu jacinu dioptrije Nema podataka
AX Os cilindra Oznacava os jacine cilindra u stupnjevima Nema podataka
ADD Dodatna jac¢ina Oznacava dodatnu jac¢inu dioptrije Nema podataka

Straznja komora Oznacava straznju komoru Nema podataka
uv Ultraljubicaste zrake Oznacava ultraljubicaste zrake Nema podataka
D Dioptrija Oznacava dioptriju Nema podataka




Zelena tocka

Placena naknada za upravljanje otpadom

Nema podataka

UK

XXXX

Procijenjena uskladenost za
Ujedinjeno Kraljevstvo

Oznaka UKCA (UK Conformity Assessment) i broj ovlastenog tijela nova je oznaka
proizvoda u Ujedinjenom Kraljevstvu koja se upotrebljava za robu koja se stavlja na
trziste u Velikoj Britaniji (Engleska, Wales i Skotska). Obuhvaca vecinu robe za koju je
prije bila potrebna oznaka CE, poznate kao roba,novog pristupa”

Uredba 13 Uredbe
o medicinskim
proizvodima
Ujedinjenog
Kraljevstva iz
2002. s izmjenama
i dopunama

Ovlasteni zastupnik u Svicarskoj

Oznacava ovlastenog predstavnika u Svicarskoj

Uredba o medicinskim
proizvodima, Dodatak
|, odjeljak 23.2

(d), ¢l. 53.st. 2 od
MedDO 812.213

i@l Triman i upute za recikliranje

(Francuska)

Obvezni piktogrami i informacije za upute o recikliranju i sortiranju ambalaze

Uredba AGEC-a br.
2021-835

Simbol za recikliranje ambalaze
Ecoembes (Spanjolska)

Dobrovoljni informacijski sustav koji pomaze krajnjem korisniku da pravilno sortira
ambalazu za recikliranje (Spanjolska)

Spanjolski kraljevski
dekret 1055/2022

Uvijek nosite zastitu

za oci ili masku za lice
prilikom postavljanja ili
uklanjanja svjetiljke.

Oznacava da je potrebna zastita ociju

Nema podataka

=i

Propisno odlagati

Simbol koji oznacava odvojeno prikupljanje elektri¢ne i elektronicke opreme

DIREKTIVA 2002 96

EZ EUROPSKOG
PARLAMENTA | VIJECA
od 27. sije¢nja 2003. o
otpadnoj elektri¢noj

i elektronickoj

opremi (WEEE) i

EN 50419 WEEE

EnLcussrED
°@“
Intertek

54749
Medical Electrical
Equipment

ETL navedeni broj (Intertek)

Laboratoriji za elektri¢na ispitivanja

Nema podataka

)

FCC

Federalna komisija za komunikacije (FCC) (SAD)

Nema podataka

T

N

Frekvencija u hercima

Oznacava frekvenciju u hercima

Nema podataka

*J

Laser

Oznacava laser kroz aplikator s opti¢kim viaknima

IEC 60825-1:2014,
slika 31 1EC 60601-2-
22:2019izd. 4.0, tablica
D.1113

(:1
-

Mikroskopska kamera

Oznacava mikroskopsku kameru

Nema podataka

Monitor

Oznacava monitor opreme

Nema podataka

Nikada ne dodirujte Zarulju
svjetiljke od silicijevog stakla
golim rukama

Oznacava da se zarulja ne smije dirati golim rukama

Nema podataka

omi, volt amperi, amperi

Oznacava ome, volt ampere i ampere

Nema podataka

Sustav za poboljsanje vida

Oznacava sustav za poboljsanje vida

Nema podataka

usB

Oznacava USB vezu

Nema podataka

U/S prikljucak za vitrektomiju

Oznacava U/S prikljucak za vitrektomiju

Nema podataka

UZV vitrektomija (Vitesse)

Oznacava UZV prikljucak za vitrektomiju (Vitesse)

Nema podataka

XENON

Ksenon

Oznacava vrstu svjetiljke

Nema podataka

XENON-MERCURY

Xenon-Merkur

Oznacava vrstu svjetiljke

Nema podataka

@II@I‘O%»II]>§D %] |i|

Izmjena tekucine/zraka

Oznacava izmjenu tekucine i zraka

Nema podataka




Simbol opasnosti od prevrtanja
prilikom transporta

Oznacava opasnost od prevrtanja prilikom transporta

Nema podataka

& | =)

Kontrola viskoznih tekucina

Oznacava kontrolu viskoznih tekucina

Nema podataka

[zmjenicna struja

Oznacava izmjenicnu struju

IEC 60417:2002 DB
Graficki simboli za
koristenje na opremi,
5032

Ispiranje

Oznacava nacin ispiranja

Nema podataka

Ispiranje/aspiracija

Oznacava nacin ispiranja/aspiracije

Nema podataka

T | e

ve
-

Aspiracijski vakuum

Oznacava nacin rada s aspiracijskim vakuumom

Nema podataka

@

Ekstruzija Oznacava nacin ekstruzije Nema podataka
M |I|| |I|| PR
Bezicno Oznacava jacinu beZi¢ne veze Nema podataka
n[lll |I|| |I||
Q Dr. Connect Oznacava racun na platformi Doctor Cloud Nema podataka
®© ¢ Oko Oznacava status vidljivosti lozinke Nema podataka
z Kaseta Oznacava kasetu za jednokratnu uporabu Nema podataka

Monofokalna intraokularna leca

Oznacava monofokalnu intraokularnu lecu

Nema podataka

Tori¢na monofokalna
intraokularna le¢a

Oznacava toricnu monofokalnu intraokularnu lecu

Nema podataka

Pripremljena monofokalna
intraokularna leca

Oznacava pripremljenu monofokalnu intraokularnu lecu

Nema podataka

Pripremljena tori¢na
monofokalna intraokularna leca

Oznacava pripremljenu tori¢nu monofokalnu intraokularnu le¢u

Nema podataka

Pripremljena trifokalna
intraokularna leca

Oznacava pripremljenu trifokalnu intraokularnu lec¢u

Nema podataka

Pripremljena tori¢na trifokalna
intraokularna leca

Oznacava pripremljenu tori¢nu trifokalnu intraokularnu le¢u

Nema podataka

Trifokalna intraokularna leca

Oznacava trifokalnu intraokularnu le¢u

Nema podataka

Tori¢na trifokalna
intraokularna le¢a

Oznacava tori¢nu trifokalnu intraokularnu le¢u

Nema podataka

Ne otvarajte skalpelom

Ne otvarajte skalpelom

Nema podataka

Al -6 (o) : 3N : 2 - 3 - Jlojlo)in

Telefon Telefon Nema podataka

a Koagulacija Oznacava koagulaciju Nema podataka

! Osvjetlienje Oznacava osvjetljenje Nema podataka

Ultrazvuk Oznacava ultrazvuk Nema podataka
Skrece pozornost na operativni postupak, praksu ili stanje koji, ako se zanemare ili

Opasnost nepravilno provedu, mogu dovesti do neposredne opasnosti od eksplozije i rizika Nema podataka

od smirtiili teskih ozljeda

@
)

Nesigurno za
magnetsku rezonanciju

Oznacava da uredaj nije siguran za magnetsku rezonanciju

Nema podataka
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ISO 15223-1:2016/1SO 15223-1:2021 - Orvostechnikai eszk6zok -

A gyarto altal megadandé tajékoztatéban hasznalt szimbolumok - 1. rész: Altalanos kovetelmények

Szimbdlum | Szimbdlum megnevezése Szimbodlum leirdsa Szabvanyhivatkozés
M Gyartd Az orvostechnikai eszkdz gyartéjat jeloli 51.1
Meghatalmazott képviseld
[ec[rep] | az Eurdpai Kozosségben/ Az Eurdpai Kdzdsségben/Eurdpai Unidban meghatalmazott képviselét jeloli 5.1.2
Eurdpai Unidban
@ Gyértési ddtum Az orvostechnikai eszkdz gydrtasdnak datumat jelzi 513
E Felhasznalhatdsagi datum Azt a ddtumot jelzi, amely utan az orvostechnikai eszkéz nem hasznalhaté fel 514
Gyartasi tételkod A gyarto tételkddjat jelzi, amely a tétel azonositasara szolgal 515
Kataldgusszam A gyarté kataldgusszéamaét jelzi, amely az orvostechnikai eszkéz azonositéséra szolgal | 5.1.6
[sn] Gyartasi szam A gyarto sorozatszamat jelzi, amely a konkrét orvostechnikai eszkdz azonosftasara szolgal | 5.1.7
% Importér Az orvostechnikai eszkdzt az adott térségbe importald jogi személyt jelzi 518
Pﬁ?{g Forgalmazo Az orvostechnikai eszkdzt az adott térségben forgalmazo jogi személyt jelzi 519
E Modellszam Atermék modellszamat vagy tipusszamat jeldli 5.1.10
@, Gyarto orszag A termékek gyartasi hely szerinti orszagénak azonositasa 51.11
Steril Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet sterilizalasi eljarasnak vetettek ald 52.1
sTeRLE[A| | Aszeptikus eljarassal sterilizélva Az elfogadott aszeptikus technikakkal gyartott orvostechnikai eszkozt jeloli 522
sTerILEEO] | Etilén-oxiddal sterilizalva Olyan orvostechnikai eszkézt jeldl, amelyet etilén-oxiddal sterilizaltak 523
[STERILE] R] Besugarzassal sterilizélva Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet besugarzassal sterilizaltak 524
[STERILE] | | Gézzel vagy szaraz Olyan orvostechnikai eszkézt jeldl, amelyet gézzel vagy széraz hével sterilizéltak 525
hével sterilizalva
@ Ne sterilizalja Ujra Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet nem szabad Ujrasterilizalni 526
Nem steril Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet nem vetettek ald sterilizalasi eljarasnak 527
Ne hasznalja, ha a csomagolas Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdzt nem szabad hasznalni, ha a csomagolds
@ sérlilt, és olvassa el a haszndlati | sérilt vagy felbontottdk, és a felhasznalénak tovabbi informacioért el kell olvasniaa | 5.2.8
utasitast hasznalati utasftast
Steril dramldsi Utvonal jelenlétét jelzi az orvostechnikai eszkdzon belll olyan
STERILE| | || Steril dramlasi Utvonal esetekben, amikor az orvostechnikai eszkdz mas részeit, beleértve a kilsejét is, nem | 5.2.9
feltétlendl lehet steril médon széllitani
Elparologtatott hidrogén- , ! ) ! s o o
STERILE . L - 2.
[STERILE|vH202) peroxiddal sterilizélva Elpdrologtatott hidrogén-peroxiddal sterilizalt orvostechnikai eszkdzt jelol 52.10
O Egyszeres steril gatrendszer Egyszeres steril gatrendszert jeldl 52.11
© Kétszeres steril gatrendszer Kétszeres steril gatrendszert jelol 52.12
Egysgergs §ter|l gatrerjdszer Egyszeres steril gatrendszert jeldl belsé védécsomagolassal 5213
belsd védbécsomagolassal
O Egysﬂzer/es;tenl gatrer}dszer Egyszeres steril gatrendszert jeldl kilsé védécsomagolassal 52.14
S’ kilsé véddcsomagolassal
I Torékeny, Gvatosan kezelends Olyan orypstechmkzy eszkothQIol, amely elromolhat vagy megsértlhet, ha nem 531
megfelelé gondossadggal kezelik
f:li\ Napfénytdl védve tarolandd Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet fényforrasoktol védeni kell 532
R Hot(;l e ra d|oalkt|vl . Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet hétdl és radioaktiv sugarforrésoktol védenikell | 5.3.3
O sugarforrasoktol védendd
N Tartsa szarazon Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet nedvességtél védeni kell 534




Azt az alsé hodmérsékleti hatarértéket jeldli, amelynek az orvostechnikai eszkoz

* A hémérséklet alsé hatarértéke biztonsagosan kitehetd 535
)1/ A hémérseklet felsé hatarértéke Azta fe|§o homgrsekley hatarértéket jeloli, amelynek az orvostechnikai eszkoz 536
biztonsadgosan kitehetd
/ﬂ/ Homersekleti hatarértek A;okat a homergekletl ,hatarertekeketjeloh, amelyeknek az orvostechnikai eszkdz 537
biztonsagosan kiteheté
Paratartalom korldtozasa Azt a pa,ratartalo.m-tartﬂomanytJeloll, amelynek az orvostechnikai eszkdz 538
= biztonsagosan kitehet6
Légkari nyomds korlétozasa Azta Ieg kori nyomastartomanyt jeldli, amelynek az orvostechnikai eszkoz 539
biztonsédgosan kitehetd
&)@ Bioldgiai kockazatok Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdz haszndlata bioldgiai kockazatokkal jarhat 54.1
@ Tilos Ujrafelhasznalni Kizaroélag egyszeri hasznélatra tervezett orvostechnikai eszkdzt jeldl 542
Tanulmanyozza a hasznélati
EE] Utmutatot vagy az elektronikus | Azt jelzi, hogy a felhaszndlonak tanulményoznia kell a hasznalati itmutatot 543
haszndlati Utmutatot
Azt jelzi, hogy dvatossdg szikséges, amikor az eszkdzt vagy a vezérlét a szimbdlum
A Viava elhelyezésének kozelében mikodtetik, vagy hogy a jelenlegi helyzet a kezel&
igyazat . P ,, PP . . . 544
figyelmét vagy a kezeld beavatkozasat igényli a nemkivénatos kovetkezmények
elkertilése érdekében
Osszetevoke,nt vagy Azt jelzi, hogy a széraz természetes gumi vagy a természetes gumi latex az
csomagoldsadban természetes 27 - , p PPN 545
orvostechnikai eszkdz alkotdelemeként vagy csomagolasan jelen van
latexet tartalmaz
@ Veszélyes anyagokat tartalmaz Olyan orvost_echmkall eszkoztje]ol, amely karC|nogen, mutagén, reprotoxikus (CMR) 5410
vagy endokrinzavard tulajdonsagokkal rendelkezé anyagokat tartalmaz
@ Nanoanyagokat tartalmaz Nanoanyagokat tartalmazd orvostechnikai eszkozt jeldl 54.11
flTﬂ') Egy betegen Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet tébbszor (tébb eljaras sordn) lehet 5412
A tobbszor hasznalhatod alkalmazni egy betegen o
Ellendrzés Olyan ellenérzé anyagot jeldl, amelynek célja egy mésik orvostechnikai eszkoz 555
teljesitményének igazoldsa "
W Hlegendd mennyiséget Az orvostechnikai eszkdzzel elvégezhetd vizsgalatok teljes szamat jelzi 555
tartalmaz <n> teszthez
}5( Nem pirogén Nem pirogén orvostechnikai eszkdzt jeldl 563
'n‘# A beteg szama Egy adott beteghez tartozé egyedi szamot jeld| 57.1
eB 7 . e
\ﬂ A beteg neve A beteg nevét jeloli 572
'n‘? A beteg azonositdja A beteg azonositd adatait jeldli 573
(1] [ . Olyan webhelyet jel6l, ahol a beteg tovébbi informaciokat kaphat az
Betegtéjékoztatd webhely orvostechnikai termékré| >/ 4
o+ Egészségugyi ellatokdzpont Az egészséglgyi ellatdkdzpont vagy orvos cimét jeldli, ahol a betegre vonatkozo 575
2] vagy orvos egészségligyi informacié elérhetd "
I@ Déatum Az informacié bevitelének vagy az orvosi beavatkozésnak a datumét jelzi 576
Orvostechnikai eszkdz Azt jelol, hogy az adott cikk orvostechnikai eszkoz 577
@9@ Forditas Azt jeloli, hogy az orvostechnikai eszkdzre vonatkozo eredeti informaciokat az 578
eredeti informacio¢ kiegészitése vagy helyettesitése céljabol leforditottak "
@sﬁ Ujracsomagolés Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkdz eredeti csomagoldsan valtoztattak 579
Egyedi eszkdzazonositd Olyan hordozot jeldl, amely egyedi eszkdzazonositd informaciot tartalmaz 57.10




I1SO 7000
A berendezéseken hasznalt grafikus szimbdlumok

Szimbdlum

Szimbdélum megnevezése

Szimbdlum leirasa

Szabvanyhivatkozas

jelzésére szolgal

ﬁ Ezzel az oldallal felfele A széllitdsi csomag helyes, éllitott helyzetének jelzésére szolgdl 0623
Rendszertdmeg A tdmeget jelzi 1321A
B Csomagolasi egység A csomagoldsban 1évé darabszam jelzésére szolgal 2794
p; Itt nyissa ki A csomagolds felbontdsara megfelel hely azonosftésara és a felbontds médjanak 3079

1ISO7010-2019

Szimbdlum | Szimbdlum megnevezése Szimbolum leirdsa Szabvanyhivatkozas
Lasd a hasznalati . (s .
@ Gtmutatotfizetet Lasd a haszndlati Utmutatét/fuzetet M002
Viseljen védészemiveget Annak jelzésére szolgél, hogy véd&szemiveget kell hasznalni M004
A Altaléanos figyelmeztetd jel Altalanos figyelmeztetés jelzésére szolgal WO001
& Figyelem; Lézersugar Lézersugarra vonatkozo figyelmeztetés W004
Figyelem; Nem ionizald sugarzas | Nem ionizald sugdrzasra vonatkozé figyelmeztetés WO005
A Figyelem; Elektromossag Elektromossagra vonatkozo figyelmeztetés WO012
IECTR 60878:2015, 2022
Elektromos berendezések grafikus szimb6lumai az orvosi gyakorlatban
Szimbolum | Szimboélum megnevezése Szimbolum leirasa Szabvanyhivatkozas
=
B
*1 Uvegszdlas furéd Szaloptikas kézidarabra valé hivatkozas jelzésére szolgdl 1836
—
-:@:— Kozvetett lézeres oftalmoszkép | Azokat a kapcsolokat jeldli, amelyek az eszkdz fényforrasait vezérlik 5012
Biztositék A biztositékdobozokat vagy azok helyét jeldli 5016
Azokat a termindlokat jeloli, amelyek egymashoz csatlakoztatva egy berendezés
Egyenpotencialti foldelés vagy rendszer kilonbozé részeit ugyanarra a potencidlra hozzék, amely nem 5021

feltétlendl a fold (foldelés) potencidl.

Akkumulator egyendram

A primer vagy szekunder akkumulatoros tapellatashoz kapcsolddod eszkdzt jeldl,
és az adattdblan jelzi, hogy a berendezés csak egyendramra alkalmas; azonositja a
megfeleld terminalokat

5031és5001B

s L e

Vigyézat: Forrd feltlet Azt jelzi, hogy a megjeldlt elem forrd lehet, és csak dvatosan szabad megérinteni 5041
Elsédleges (integralt) labvezérld | Labkapcsoldt vagy ldbkapcsold csatlakozast jeldl 5114
Elektrosthtikgs Kistiléssel Elektrosztatikus kistléssel szemben érzékeny eszkdzt tartalmazd csomagokat jeldl 5134
A szemben érzékeny eszkoz
A nem ionizald sugarzas éltaldnosan megnovekedett, potencidlisan veszélyes
Nern ionizlé szintjét jelzi, vagy olyan berendezéseket vagy rendszereket jel®l, amelyek
((“)) elokiromAaneses SUGArzds radiofrekvencias jeladokat tartalmaznak, vagy amelyek szédndékosan 5140
9 9 radiofrekvencids elektromagneses energiat alkalmaznak diagndézis vagy
kezelés céljabol.
©ON Lézergomb be A berendezés egy részének,BE"llapotdt jelzi 5264
0%: Lézergomb ki A berendezés egy részének, Kl" allapotat jelzi 5265
BF-tipusu alkalmazott alkatrész BF-tipusu alkalmazott alkatrészt jeldl, amely megfelel az IEC 60601-1 szabvanynak 5333
’))O Elsédleges (integralt) labvezérld | A berendezésen azt a jelzést azonositja, amely azt jelzi, hogy a rendszer fogadja a 5444
készen 4ll tavirdnyitd parancsait
Akkumulator toltottségét Egy az elsédleges vagy mésodlagos akkumuldtor dllapotanak ellenérzésére, vagy az
[ | s o 2 (1. 5546
mutato jelzéfény akkumulator allapotjelzéjének azonositésara szolgald vezérldt jelol
' Infuzids Uveg Inflzids Gvegre vald hivatkozast jelol 5747




Elektrosebészet,

A vezérl6t vagy a jelzést jeldli az alacsony fesziltségu érintkezé koaguldcios mod

"~1~" koagulacios mod kivalasztasdhoz, és azonositja a megfeleld elektrod(ok) csatlakozojat >782
% VD (12 Magat a szamitdgépes héldzatot jeldli, vagy jelzi a szamitdgépes haldzat
== Szamitogépes halozat csatlakozo termindljait 5988
a A lencse kis darabokra valé torésének modszere, példaul ultrahangos eszkdzokbdl
‘ Lencse-fregmentélas szarmazd energia felhasznélasaval, és a megfeleld elektrodda (elektrddak) 6372
csatlakozojanak azonositdsara szoglal
Az Gvegtest, membranok, vér, lencseszdvet és egyéb anyagok szembdl torténd
a Vitrectomia eltdvolitdsara irdnyuld, irrigdldssal, aspiracidval és Uvegtestvagassal jard sebészeti 6374

eljarasra valo hivatkozés jelzésére és a kapcsolat azonositaséra szolgal

IEC 60601-2-22:2019 4.0-s kiadas

Gydgyaszati villamos késziilékekre vonatkozé nemzetkdzi szabvany. 2-22. rész: Sebészeti, kozmetikai, terapias és diagnosztikai Iézerberendezések
alapvet6 biztonsagra és Iényeges miikodésre vonatkozé kiegészit6 kovetelményei

Szimbdlum

Szimbdlum megnevezése

Szimbélum leirasa

Szabvanyhivatkozas

Lézer vészledllitd

Alézer vészledllitasat jelzi

D.1-101 téblazat

<@

Célzé sugar

A célzé sugarat jelzi

D.1-110 téblazat

-O- Célzé sugdr, villog A célzo sugarat jelzi, villog D.1-111 tablazat
N Tavoli reteszelé csatlakozd Tavoli reteszel$ csatlakozot jelol D.1-112 tablazat
A cimkén megjelené egyéb szimbdlumok
Szimbélum | Szimbélum megnevezése Szimbélum leirésa Szabvényhivatkozas
1ISO 8601-1:2019
Datum és id6 -
YYYY-MM Hatalybalépés datuma Azt a ddtumot jeldli, amikor a tdjékoztatd cimke felllvizsgélata hatélyba 1épett Informéacidcserét

szolgélo jelolések —
1. rész: Alapszabalyok

Kizérolag vényre kaphaté (USA)

Figyelem: Az (amerikai) szovetségi torvények értelmében az eszkdz kizarélag
mUkodési engedéllyel rendelkezd egészségligyi szakember altal vagy utébbi
rendelvényére értékesithetd

21 CFR801.109

MDD 93/42/EGK 17.
c € #### | CE-medfeleléségijelzés A CE-megfeleléségi jelzést és a tanusito testllet szamat jeldli cikk és MDR 2017/745,
20,, 3. cikk
DlA . z Yo
DIA @; Teljes atmérd Al T
o e encse teljes dtmérgjét jelzi na.
oF Teljes &tméro (teljes hossz)
2. Optikai test atmérdje Az optikai test atmérgjét jelzi n.a
B Testatmérd (Optikai 4tmérd) P Jet a
PWR Toréserésség A lencse toréserésségét jelzi na.
PWR Fy Para><|a||_§ hatsc”) ) A paraxidlis hatsé vertex toréserdsséget jelzi na.
vertex toréserésség
Az ellilsé vertex 1 o,
PWR A
L Brésersség cimkéje Az elllsé vertex toréserdsséget jelz6 cimke na.
PWR F' A h'atso”ve(tex, . A hatsé vertex toréserésséget jelzd cimke na.
toréserdsség cimkéje
BC Lencsegorbulet A lencse alapgorbuletét jelzi na.
SE Szférikus ekvivalens A szférikus ekvivalenst jelzi na.
SPH Szférikus toréserésség A szférikus toréserésséget jelzi dioptridban na.
CcyL Hengeres toréerésség A hengeres toréserésséget jelzi dioptridban na.
AX Henger tengelye A hengeres toréserdsség tengelyét jelzi fokban na.
ADD Toréserésség hozzdadasa Tovabbi toréserdsséget jeldl dioptridban na.
Hatsé csarnok A hétso csarnokot jelzi na.
uv Ultraibolya Az ultraibolya tartomanyt jelzi na.




Megfeleléség-értékelés az
Egyesult Kirdlysagban

Uj egyesult kirdlysagi termékjeldlés, amelyet a Nagy-Britannidban (Anglia, Wales
és Skocia) forgalomba hozott termékekhez hasznélnak. Lefedi a legtdbb olyan
terméket, amelyet kordbban CE-jeltléssel kellett elldtni; ez az igynevezett, Uj
megkdzelitési” termék

D Dioptria A dioptridt jelzi na.
@ Z6ld pont Hulladékkezelésért fizetett dij na.
Az UKCA (UK Conformity Assessment) jelolés és a jovahagyott testiilet szdma egy Az Egyesult Kirdlysag

orvostechnikai
eszkdzokrédl szold
2002. évi modositott
13.rendelete

Meghatalmazott
képvisel® Svéjcban

A svéjci meghatalmazott képviselét jeldli

Az A MDR rendelet |.
mellékletének

23.2 (d) szakasza,
aMedDO 812213
rendelet 53. cikke, 2.
bekezdése

J@| Triman és Ujrahasznositasi

utasitasok (Franciaorszag)

Kotelezd piktogramok és informéaciok a csomagolds Ujrahasznositasahoz
és valogatasahoz

2021-835. sz. AGEC
rendelet

Ecoembes szimbdlum a
csomagolas Ujrahasznositasdhoz
(Spanyolorszag)

Onkéntes informacios rendszer, amely segit a végfelhasznalonak helyesen valogatni
az Ujrahasznositasra szant csomagolast (Spanyolorszag)

1055/2022. sz. Spanyol
Kirdlyi Rendelet

Az izzOk ki- és beszerelésekor

mindig viseljen véd&szemUveget | Véd&szemUveg szlkségességét jelzi na.

vagy arcmaszkot!
AZ EUROPAI
PARLAMENT ES A
TANACS 2002/96/

Megfelelé médon torténd
hulladékartalmatlanftas

Az elektromos és elektronikus berendezések szelektfv gydjtését jelzd szimbdlum

EK IRANYELVE
(2003. januar 27.)
az elektromos
és elektronikus

berendezések
hulladékairdl (WEEE),
illetve EN 50419 WEEE

&). N o .

= ETL listds szam (Intertek) Elektromos vizsgalo laboratoriumok na.

F(C FCC Szovetségi Kommunikacios Bizottsag (USA) n.a.

H Frekvencia hertzben A frekvenciat jelzi hertzben na.

Lézer

Optikai szélas applikatoron keresztul torténd Iézerhasznalatot jelez

|[EC 60825-1:2014, 3.
abra és IEC 60601-2-
22:2019 4.0-s kiadas,
D.1 113 tébldzat

'y
éﬂ_&; Mikroszkop kamera Mikroszkdp kamerét jeldl na.
@ Monitor A berendezés monitorat jelzi na.
Soha ne érintse meg csupasz
kézzel a lampa szilicium- Azt jelzi, hogy ne érintse meg az izzot puszta kézzel na.
dioxid Uvegizzojat!
Q
VA Ohm, voltamper, amper Ohmot, voltampert és ampert jelol na.
A
ﬁ Latasjavito rendszer A latésjavitd rendszert jelzi na.
\P USB Az USB-csatlakozést jelzi na.
i U/S vitrectomias kapcsolat Az U/S vitrectomids kapcsolatot jelzi na.
UH vitrectomia (Vitesse) Az UH vitrectomids (Vitesse) kapcsolatot jelez na.
Xenon Aladmpa tipusat jelzi na.




Xenon-higany Aldmpa tipusat jelzi na.
@ Folyadék/leveg6 csere A folyadék- és levegdcserét jelzi na.
@ S;al||ta,5| borulasveszEly A széllitasi borulasveszélyt jelzi na.

[(ﬁ szimbolum
\ Viszkdzus folyadék vezérlés A viszkdzus folyadék vezérlését jelzi na.

2

Valtdaram

A véltéaramot jelzi

IEC 60417:2002 DB
A berendezéseken
hasznalt grafikus
szimbolumok, 5032

Irrigacio Az irrigacios Gzemmodot jelzi na.
) ¢ Irrigacid/aspiracio Az irrigacios/aspiracios tizemmaodot jelzi na.
My e o . P
=] Aspiracios vakuum Az aspiracids vakuum tzemmaodot jelzi na.
' Kinyomas A kinyomads Uzemmaodot jelzi na.
MI'III'II AL R PSR
Vezeték nélkuli A vezeték nélkili kapcsolat erésségét jelzi na.
u[lll |I|I |I||
Q Dr. Connect A Doctor Cloud-fidkot jelzi na.
® ¢ Szem A jelszé lathatdsagi llapotat jelzi na.
H Kazetta Az eldobhat6 kazettat jelzi na.
O Monofokalis intraokuldris lencse | A monofokalis intraokuléris lencsét jelzi na.
Q Torlkus m,o‘nofokalls A térikus monofokalis intraokularis lencsét jelzi na.
intraokularis lencse
o Elore betglyott monofokalis Az el6re betoltdtt monofokalis intraokuldris lencsét jelzi na.
intraokularis lencse
‘ Eldre betollyo'tt tonkus/ . Az elére betoltott torikus monofokalis intraokulris lencsét jelzi na.
monofokalis intraokuldris lencse
Elére betoltott trifokalis . PV . s
° intraokularis lencse Az el6re betoltott trifokélis intraokularis lencsét jelzi na.
ﬁ Elore bet?'FOtt torikus trifokalis Az el6re betoltott torikus trifokalis intraokularis lencsét jelzi na.
intraokularis lencse
@ Trifokalis intraokularis lencse A trifokalis intraokuldris lencsét jelzi na.
@ Tonkus trﬁqkahs A torikus trifokalis intraokuldris lencsét jelzi na.
intraokuldris lencse
@ Ne nyissa ki a dobozvagoval Ne nyissa ki a dobozvagoval na.
Telefon Telefon na.
P
H Koagulacié A koagulaciot jelzi na.
! Megvildgitas A megvildgitast jelzi na.
g Ultrahang Az ultrahangot jelzi na.
Felhivja a figyelmet egy mUveleti eljdrasra, gyakorlatra vagy kortilményre, amelynek
Veszély figyelmen kivil hagydsa vagy nem megfelel® végrehajtasa barmely pillanatban na.
robbandsveszélyt, valamint halalt vagy sulyos sérilési kockazatot eredményezhet
@ @ Nem MR-biztos Azt jelzi, hogy az eszkdz nem MR-biztos na.
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ISO 15223-1:2016/ISO 15223-1:2021 - Alat kesehatan -

Simbol yang akan digunakan bersama informasi yang akan disediakan oleh produsen - Bagian 1: Ketentuan umum

Simbol Nama Simbol Deskripsi Simbol Referensi Standar
™ | Produsen Menandakan produsen alat kesehatan 5.1.1
Perwakilan resmi di . - .
Masyarakat Eropa/Uni Eropa Menandakan perwakilan resmi di Masyarakat Eropa/Uni Eropa 5.1.2
o] Tanggal pembuatan Menandakan tanggal produksi alat kesehatan 513
. : Menandakan tanggal yang menyatakan setelah tanggal tersebut,
@ | Digunakensampaitanggal | 3o Co e o0 digunakan 514
Menandakan kode bets dari produsen sehingga batch atau lot
LOT
Kode bets dapat diidentifikasi 15
Menandakan nomor katalog produsen sehingga alat kesehatan
Nomor katalog dapat diidentifikasi >1.6
’ Menandakan nomor seri dari produsen sehingga alat kesehatan tertentu
[su] | Nomor seri dapat diidentifikasi 1.7
% Importir Menandakan entitas yang mengimpor alat kesehatan ke lokasi 5.1.8
Distributor Menandakan entitas yang mendistribusikan alat kesehatan ke lokasi 5.1.9
Nomor model Menandakan nomor model atau nomor jenis suatu produk 5.1.10
J P
@l Negara produsen Untuk mengidentifikasi negara produsen produk 5.1.11
Steril Menandakan alat kesehatan telah melewati proses sterilisasi 521
Disterilisasi menggunakan Menandakan alat kesehatan dibuat mengunakan teknik aseptik
ISTERILE|
teknik pemrosesan aseptik | yang diterima 2.2.2
Disterilisasi menggunakan Menandakan alat kesehatan telah disterilisasi menggunakan
'STERILE|
etilen oksida etilen oksida 223
Disterilisasi menggunakan Menandakan alat kesehatan telah disterilisasi menggunakan penyinaran/
STERILE|
penyinaran/iradiasi iradiasi 24
Disterilisasi menggunakan Menandakan alat kesehatan yang telah disterilisasi menggunakan uap
STERILE|
uap atau pemanasan kering | atau pemanasan kering 25
@ Qi(sj?ekrikl)iglaes?ulang Menandakan alat kesehatan tidak boleh disterilisasi ulang 52.6
Non-steril Menandakan alat kesehatan yang belum mengalami proses sterilisasi 527
ernn%gga%igrggslfzgr?pab”a Menandakan alat kesehatan tidak boleh digunakan jika kemasan
@ baca petunjuk untuk sudah rusak atau terbuka dan pengguna harus membaca petunjuk 528
cara penggunaan penggunaan atau informasi tambahan
Menandakan keberadaan jalur cairan steril dalam alat kesehatan dalam
STE“'L Jalur cairan steril kasus ketika bagian lain dari alat kesehatan, termasuk bagian luar, 529
mungkin dalam keadaan tidak steril
Disterilisasi menggunakan T ;
: : Menandakan alat kesehatan telah disterilisasi menggunakan hidrogen
STERILE|
[STERLE|VH207) hidrogen peroksida peroksida yang diuapkan 52.10
yang diuapkan
Sistem penghalang ' .
O steril tunggal Menandakan sistem penghalang steril tunggal 52.11
Sistem penghalang ! .
© steril ganda Menandakan dua sistem penghalang steril 52.12
Sistem penghalang steril . .
tunggal dengan kemasan Menandakan sistem penghalang steril tunggal dengan kemasan 5213

pelindung di dalam

pelindung di dalam




Sistem penghalang steril

Menandakan sistem penghalang steril tunggal dengan kemasan

O tunggal dengan kemasan : . 52.14
pelindung di luar pelindung difuar
I Rapuh/mudah pecah, Menandakan alat kesehatan yang dapat pecah atau rusak bila tidak 531
tangani dengan berhati-hati | ditangani dengan hati-hati "
> S .| Menandakan alat kesehatan membutuhkan perlindungan
ZAN Jauhkan dari sinar matahari dari sumber cahaya 532
Vol Lindungi dari panas dan Menandakan alat kesehatan membutuhkan perlindungan dari sumber 533
. sumber radioaktif panas dan radioaktif e
’ Menandakan alat kesehatan membutuhkan perlindungan
T Jaga agar tetap kering dari kelembapan 534
Menandakan batas suhu terendah ketika alat kesehatan dapat terpapar
* Batas bawah suhu dengan aman 535
Menandakan batas suhu tertinggi ketika alat kesehatan dapat terpapar
)l/ Batas atas suhu dengan aman 53.6
Menandakan batas suhu ketika alat kesehatan dapat terpapar
/ﬂ/ Batas suhu dengan aman 537
Menandakan rentang kelembapan ketika alat kesehatan dapat terpapar
Batas kelembaban dengan aman 5338
Menandakan rentang tekanan atmosfer ketika alat kesehatan dapat
Batas tekanan atmosfer terpapar dengan aman 539
& . ) . Menandakan terdapat potensi risiko biologis terkait dengan
(\9} Risiko biologis alat kesehatan 541
. . Menandakan alat kesehatan yang dimaksudkan untuk
@ Jangan digunakan kembali digunakan sekali pakai 542
Lihat petunjuk penggunaan
[:E] atau lihat petunjuk Menandakan kebutuhan pengguna untuk melihat petunjuk penggunaan | 5.4.3
penggunaan elektronik
Menandakan bahwa pengguna harus berhati-hati saat mengoperasikan
perangkat atau melakukan tindakan pencegahan di dekat tempat simbol
& Hati-hati ditempatkan, atau bahwa situasi saat ini memerlukan kewaspadaan 544
operator atau tindakan operator untuk menghindari konsekuensi yang
tidak diinginkan
Mengandung atau Menandakan adanya karet alam atau lateks karet alam kering sebagai
keberadaan karet . 545
material penyusun dalam alat kesehatan atau kemasan alat kesehatan
lateks alam
Menandakan alat kesehatan mengandung zat yang dapat bersifat
@ Mengandung zat berbahaya | karsinogenik, mutagenik, reprotoksik (CMR), atau zat yang bersifat 54.10
mengganggu endokrin
@ Mengandung bahan nano Menandakan alat kesehatan mengandung bahan nano 5411
flTn.) Satu pasien, beberapa Menandakan alat kesehatan yang dapat digunakan beberapa kali 5412
g kali penggunaan (beberapa prosedur) pada seorang pasien o
[controL | Menandakan suatu bahan kontrol yang dimaksudkan untuk
S Kontrol memverifikasi karakteristik kinerja alat kesehatan lain 222
W Jumlah yang cukup Menandakan jumlah total uji yang dapat dilakukan dengan 555
untuk <n> uji menggunakan alat kesehatan o
X Non-pirogenik Menandakan alat kesehatan yang non-pirogenik 56.3
'ﬂ‘# Nomor pasien Menandakan nomor unik yang berkaitan dengan pasien tertentu 5.7.1
EB
&ﬂ Nama pasien Menandakan nama pasien 5.7.2
m Identifikasi pasien Menandakan data identifikasi pasien 573
Situs web informasi pasien Menandakan situs web tempat pasien bisa memperoleh informasi 574

tambahan atas suatu produk kesehatan




Pusat pelayanan kesehatan

Menandakan alamat pusat pelayanan kesehatan atau dokter tempat

A atau dokter pasien bisa menemukan informasi kesehatan 275
Menandakan tanggal kapan informasi dimasukkan atau prosedur medis
I@ Tanggal dilakukan % P P >.76
Alat kesehatan Menandakan item tersebut adalah alat kesehatan 577
Menandakan informasi alat kesehatan yang asli telah mengalami proses
(&> Terjemahan penerjemahan yang bertujuan melengkapi atau menggantikan informasi | 5.7.8
asli
7@ . Menandakan adanya modifikasi pada konfigurasi kemasan alat
$g | Dikemas ulang Kesehatan ash 5.7.9
Pengenal alat unik Menandakan wadah yang memiliki informasi pengenal alat unik 5.7.10

ISO 7000
Simbol grafis untuk digunakan pada perangkat

Simbol Nama Simbol Deskripsi Simbol Referensi Standar
H Petunjuk bagian atas gg;gl;r%ir&etnggakan posisi tegak yang benar dari kemasan selama 0623
Massa Sistem Menandakan massa 1321A
= Unit Kemasan Untuk menandakan jumlah barang di dalam kemasan 2794
7. Buka di sini %gtﬁ&nmiﬂggjggﬁaam;ﬁag&E;r?;/gﬁa kemasan dapat dibuka dan untuk 3079
ISO 7010-2019
Simbol Nama Simbol Deskripsi Simbol Referensi Standar
@ Eiﬁ?e?ggﬂ?wlj/uk Baca manual/buklet petunjuk M002
Pakai pelindung mata Untuk menandakan alat pelindung mata harus digunakan MO004
A Tanda peringatan umum Untuk menandakan peringatan umum WO0O01
& Peringatan; Sinar laser Untuk memperingatkan adanya sinar laser W004
Peringatan: Radiasi Non-ion | Untuk memperingatkan adanya radiasi non-ion WO005
A Peringatan: Listrik Untuk memperingatkan adanya tegangan listrik W012

Simb

IEC TR 60878:2015, 2022

ol grafis untuk peralatan listrik dalam praktik kesehatan

Simbol Nama Simbol Deskripsi Simbol Referensi Standar
=

—

&1 Perangkat serat optik Untuk menandakan rujukan ke perangkat serat optik 1836

—

- Oftalmoskop Tidak Mengidentifikasi kenop yang mengontrol sumber cahaya pada 5012

i Langsung Laser sebuah perangkat

= Sekring Mengidentifikasi kotak sekring atau lokasinya 5016

Mengidentifikasi terminal yang, saat dihubungkan, akan membawa
v Bidang Ekuipotensial berbagai bagian sebuah peralatan atau sistem ke potensi yang sama, 5021

walaupun belum tentu potensi bumi (tanah)

Arus Searah Baterai

Mengidentifikasi alat yang terhubung ke catu daya atau baterai utama
atau sekunder, dan menandakan pada pelat rating bahwa alat hanya
cocok untuk arus searah saja; mengidentifikasi terminal yang relevan

5031 dan 5001B

Utama (Terintegrasi)

& Peringatan: Menandakan bahwa item yang ditandai bisa memanas dan tidak boleh 5041
Permukaan panas disentuh begitu saja
\Z Kantrol Kaki Menandakan tombol kaki atau koneksi ke tombol kaki 5114




Alat yang sensitif terhadap

‘:\ listrik statis Menandakan kemasan berisi alat yang sensitif terhadap listrik statis 5134
Menandakan tingkat radiasi non-ion yang secara umum meningkat dan
() Radiasi Elektromagnetik berpotensi berbahaya, atau menandakan peralatan atau sistem yang 5140
A Non-Ion mencakup pemancar RF atau yang dengan sengaja menggunakan
energi elektromagnetik RF untuk diagnosis atau pengobatan
©ON Tombol Laser Menyala Menandakan bagian peralatan sedang dalam kondisi “Menyala” 5264
OQF Tombol Laser Mati Menandakan bagian peralatan sedang dalam kondisi “Mati" 5265
Bagian Terapan Tipe BF Menandakan bagian terapan tipe BF yang mematuhi aturan IEC 60601-1 | 5333
,))O Kontrol Kaki Utama Mengidentifikasi indikator pada peralatan yang menunjukkan bahwa 5444
(Terintegrasi) siap perintah dari remote control sedang diterima
. o : Mengidentifikasi kontrol untuk memeriksa kondisi baterai utama atau
— Indikator Kondisi Baterai sekunder atau untuk mengidentifikasi indikator kondisi baterai 2546
' Botol infus Menandakan sebuah botol infus 5747
Bedah listrik Mengidentifikasi kontrol atau indikator untuk pemilihan mode koagulasi
—.,1..- mode koaqulasi kontak tegangan rendah dan mengidentifikasi konektor untuk elektroda | 5782
9 yang sesuai
% : Mengidentifikasi jaringan komputer itu sendiri atau menandakan
= Jaringan komputer terminal penghubung dari jaringan komputer ~988
a2 Untuk mengidentifikasi metode pemecahan lensa menjadi fragmen
| Fakofragmentasi kecil menggunakan energi, misalnya dari perangkat ultrasonik, dan 6372
mengidentifikasi konektor untuk elektroda yang bersesuaian
Untuk menandakan rujukan ke prosedur bedah untuk mengangkat
a Vitrektomi humor vitreus, membran, darah, jaringan lensa, dan material lain dari 6374

mata, yang melibatkan irigasi, aspirasi, dan pemotongan vitreus, serta
untuk mengidentifikasi koneksinya

IEC 60601-2-22:2019 ed 4.0

Peralatan listrik Kesehatan Standar Internasional - Bagian 2-22: Ketentuan khusus untuk keselamatan
dasar dan kinerja penting peralatan laser bedah, kosmetik, terapeutik dan diagnostik

Simbol Nama Simbol Deskripsi Simbol Referensi Standar
Penghentian laser darurat Menandakan penghentian laser darurat Tabel D.1-101
‘¢‘ Sinar bidik Menandakan sinar bidik Tabel D.1-110
Q Sinar bidik, berkedip Menandakan sinar bidik, berkedip Tabel D.1-111
A Konektor pengunci , :

LA jarak jauh Menandakan konektor pengunci jarak jauh Tabel D.1-112
Simbol lain yang muncul pada label
Simbol Nama Simbol Deskripsi Simbol Referensi Standar
ISO 8601-1:2019
Tanggal dan waktu
YYYY-MM | Tanggal berlaku Menandakan tanggal saat revisi label petunjuk mulai berlaku — Representasi

untuk pertukaran
informasi — Bagian
1: Peraturan dasar

Khusus resep (AS)

Hati-hati: Undang-Undang Federal (AS) membatasi bahwa alat ini hanya
boleh dijual oleh atau atas perintah dokter atau praktisi pelayanan
kesehatan berlisensi

21 CFR 801.109

T

Tanda Kesesuaian CE

Menandakan Tanda Kesesuaian CE dan Nomor Lembaga Penguji

MDD 93/42/EEC
Pasal 17 dan MDR
2017/745, Pasal
20,3




DIA

Total diameter

%f o Diameter Keseluruhan Menandakan total diameter lensa Tidak berlaku
o1 (Panjang Keseluruhan)
o Diameter organ optik
oB Diameter Organ Menandakan diameter organ optik Tidak berlaku
(Diameter Optik)

PWR Kekuatan Menandakan kekuatan lensa Tidak berlaku
PWR Fy Eglguk?atr?gr; Sggilga Menandakan kekuatan verteks belakang paraksial Tidak berlaku
PWR F gglél;it?anb\élerteks Menandakan kekuatan verteks depan label Tidak berlaku
PWR F1_ Egllfauk?atr?g I\(/aebréleks Menandakan kekuatan verteks belakang label Tidak berlaku

BC Kelengkungan dasar Menandakan kelengkungan dasar lensa Tidak berlaku

SE Ekuivalensi sferis Menandakan ekuivalensi sferis Tidak berlaku

SPH Kekuatan sferis Menandakan kekuatan sferis dalam satuan dioptri Tidak berlaku

CYL Kekuatan silinder Menandakan kekuatan silinder dalam satuan dioptri Tidak berlaku

AX Axis silinder Menandakan axis kekuatan silinder dalam derajat Tidak berlaku

ADD Kekuatan tambahan Menandakan kekuatan tambahan dalam satuan dioptri Tidak berlaku
Bilik mata belakang Menandakan bilik mata belakang Tidak berlaku

w Ultraviolet Menandakan sinar ultraviolet Tidak berlaku

D Dioptri Menandakan dioptri Tidak berlaku

@ Titik hijau Biaya yang dibayarkan untuk pengelolaan limbah Tidak berlaku

Tanda UKCA (UK Conformity Assessment) dan nomor Badan yang
Disetujui adalah penandaan produk baru di Inggris yang digunakan

Peraturan 13 dari

EE Penilaian Kesesuaian Inggris | untuk barang yang dipasarkan di wilayah Britania Raya (Inggris, Wales, Eggzt#artaannAllnat ris
YO Raya dan Skotlandia). Tanda ini mencakup sebagian besar barang yang Rava 2002 a%g
sebelumnya memerlukan tanda CE, yang dikenal sebagai barang dengan telgh direvi>s/i 9
‘pendekatan baru’
MDR Annex [
. o ) e bagian 23.2 (d),
[cH [ReP] | perwakilan resmi di Swiss Menandakan perwakilan resmi di Swiss PsI 53 para. 2 dari
MedDO 812.213

8| Triman & petunjuk untuk

daur ulang (Prancis)

Piktogram dan informasi wajib untuk petunjuk pemilahan dan daur
ulang kemasan

Dekrit AGEC No
2021-835

Simbol Ecoembes untuk

daur ulang kemasan
(Spanyol)

Sistem informasi sukarela untuk membantu pengguna akhir memilah
kemasan dengan benar untuk didaur ulang (Spanyol)

Dekrit Kerajaan
Spanyol 1055/2022

Selalu gunakan alat
pelindung mata atau
pelindung wajah saat

memasang atau melepaskan

lampu.

Menandakan perlunya alat pelindung mata

Tidak berlaku




B

Buang di Tempat yang Tepat

Simbol menandakan pengumpulan terpisah untuk peralatan listrik
dan elektronik

PETUNJUK 2002 96
EC DARI PARLEMEN
EROPA DAN
DEWAN tanggal

27 Januari 2003
untuk Limbah
Peralatan Listrik
dan Elektronik
(Waste Electrical
and Electronic

Equipment/
WEEE) dan EN
50419 WEEE
Nomor Tercatat Laboratorium Pengujian Peralatan Listrik Tidak berlaku
e | ET| (Intertek) 9y
FCC Komisi Komunikasi Federal Tidak berlaku
Frekuensi dalam Hertz Menandakan frekuensi dalam hertz Tidak berlaku

IEC 60825-1:2014,

Arus Bolak-Balik

Menandakan arus bolak-balik

[EC 60417:2002 DB
Simbol grafis untuk
digunakan pada
perangkat, 5032

y'NOX Bagan 3 dan
Laser Menandakan penggunaan laser melalui aplikator serat optik [EC 60601-2-
* 22:2019 ed 4.0,
Tabel D.1 113
e‘,’."g'ﬁ Kamera Mikroskop Menandakan kamera mikroskop Tidak berlaku
|§] Layar Menandakan layar peralatan Tidak berlaku
Jangan pernah menyentuh
N bohlam kaca silika . ‘
5 pada lampu dengan Menandakan jangan menyentuh bohlam dengan tangan kosong Tidak berlaku
tangan kosong
Q
VA ohm, Volt Amp, Ampere Menandakan ohm, volt amp, dan ampere Tidak berlaku
A
ﬁ sistem Menandakan sistem peningkatan penglihatan Tidak berlaku
peningkatan penglihatan pening peng
‘I’ usB Menandakan koneksi USB Tidak berlaku
Koneksi . ) )
ﬂ vitrektomi ultrasound Menandakan koneksi vitrektomi ultrasound Tidak berlaku
- Vitrektomi o . ' !
ultrasound (Vitesse) Menandakan koneksi vitrektomi ultrasound (Vitesse) Tidak berlaku
Xenon Menandakan jenis lampu Tidak berlaku
Xenon-Mercury Menandakan jenis lampu Tidak berlaku
@ Pertukaran Cairan/Udara Menandakan pertukaran cairan dan udara Tidak berlaku
@ Simbol Bahaya Mudah . . )
Mi Miring Saat Diangkut Menandakan bahaya bahwa barang mudah miring saat diangkut Tidak berlaku
\ Kontrol Cairan Kental Menandakan kontrol cairan kental Tidak berlaku
&
|

Irigasi Menandakan mode irigasi Tidak berlaku
Irigasi/Aspirasi Menandakan mode irigasi/aspirasi Tidak berlaku
\
\c"{ Vakum Aspirasi Menandakan mode vakum aspirasi Tidak berlaku




<

[ ] Ekstrusi Menandakan mode ekstrusi Tidak berlaku
M |I|I |I|| . o )
Nirkabel Menandakan kekuatan koneksi nirkabel Tidak berlaku
u[lll |I|I |I||
Q Dr. Connect Menandakan Akun Doctor Cloud Tidak berlaku
O] ¢ Mata Menandakan status visibilitas kata sandi Tidak berlaku
H Kaset Menandakan kaset yang bisa dibuang Tidak berlaku
@ Lensa Intraokular Monofokal | Menandakan lensa intraokular monofokal Tidak berlaku
Q %Eia Intraokular Monofokal Menandakan lensa intraokular monofokal torik Tidak berlaku
° Lensa Intrackular Monofokal Menandakan lensa intraokular monofokal yang dimuat sebelumnya Tidak berlaku
yang Dimuat Sebelumnya yang Y
Lensa Intraokular Monofokal
‘ Torik yang Dimuat Menandakan lensa intraokular monofokal torik yang dimuat sebelumnya | Tidak berlaku
Sebelumnya
Lensa Intraokular Trifokal . . . :
° yang Dimuat Sebelumnya Menandakan lensa intraokular trifokal yang dimuat sebelumnya Tidak berlaku
Lensa Intraokular
ﬁ Trifokal Torik yang Menandakan lensa intraokular trifokal torik yang dimuat sebelumnya Tidak berlaku
Dimuat Sebelumnya
@ Lensa Intraokular Trifokal Menandakan lensa intraokular trifokal Tidak berlaku
@ %ﬁ?osl?allr%?iokkular Menandakan lensa intraokular trifokal torik Tidak berlaku
@ Jangan buka dengan cutter | Jangan buka dengan cutter Tidak berlaku
Telepon Telepon Tidak berlaku
OH Koagulasi Menandakan koagulasi Tidak berlaku
Q Pencahayaan Menandakan pencahayaan Tidak berlaku
! Ultrasound Menandakan ultrasound Tidak berlaku
Perhatikan prosedur, praktik, atau kondisi pengoperasian, yang jika
Bahaya diabaikan atau dilakukan secara tidak benar, dapat mengakibatkan Tidak berlaku
bahaya ledakan dan risiko kematian atau cedera serius
® @ Tidak Aman untuk MR Menunjukkan bahwa perangkat tidak aman untuk digunakan dalam Tidak berlaku

lingkungan MR (Magnetic Resonance)




Takn skulu notud 4samt peim upplysingum sem framleidandi veitir - Hluti 1: Aimennar kréfur

1SO 15223-1:2016/1SO 15223-1:2021 - Laekningatzeki -

Téakn Titill takns Lysing takns Tilvisun i stadal
“ Framleidandi Tilgreinir framleidanda laekningataekja 511
Vidurkenndur fulltrdi {
[ Ec [re] Evrépubandalaginu/ Tilgreinir vidurkenndan fulltria | Evrépubandalaginu/Evrépusambandinu 512
Evrépusambandinu
@ Framleidsludagur Tilgreinir dagsetningu pegar laekningataekid var framleitt 513
g Fyrningardagsetning Tilgreinir pa dagsetningu pegar ekki méa lengur nota laekningataekid 514
Lotuntimer Tilgreinir lotundmer framleidanda svo haegt sé ad audkenna vidkomandi lotu 515
Vorulistanimer Tilgreinir vorulistantmer framleidanda svo haegt sé ad audkenna laekningataekid 516
[sN] Radnumer Tilgreinir radnumer framleidanda svo haegt sé ad audkenna tiltekid eintak af laekningataeki 517
% Innflutningsadili Tilgreinir I6gadilann sem flytur laekningataekid inn & vidkomandi stad 518
=
Pﬁ‘g Dreifingaradili Tilgreinir adilann sem sér um dreifingu laekningataekisins & vidkomandi stad 519
Tegundarntimer Tilgreinir tegundarntmer eda gerdarntimer voru 5110
@, Framleidsluland Til ad audkenna framleidsluland vara 51
Seeft Tilgreinir lzekningataeki sem hefur farid { gegnum seefingarferli 521
STERILE[A] | Saeft a0 vidhafdri smitgat Tilgreinir laekningataeki sem hefur verid framleitt ad vidhafdri fullnaegjandi smitgat 522
sTERILE[EQ] | Daudhreinsad med etylenoxidi Tilgreinir laekningataeki sem hefur verid daudhreinsad med etylenoxidi 523
H Daudhreinsad med geislun Tilgreinir laekningataeki sem hefur verid daudhreinsad med geislun 524
[sTERILE] [ ] Ej::i:ﬁ;;aa med gufu eda Tilgreinir lzekningataeki sem hefur verid daudhreinsad med gufu eda burrum hita 525
@ Ma ekki endursaefa Merkir laekningataeki sem mé ekki endursaefa 526
Ekki saeft Tilgreinir laekningataeki sem ekki hefur farid { gegnum seefingarferli 527
NOU,é ekkwlvoruna f skemmd\r Taknar ad ekki skuli nota laekningataeki ef umbUdir hafa skemmst eda verid opnadar og ad
@ eru & umbudum og kynnid ykkur : ‘ o ) i e 528
notkunarleidbeiningarnar notandinn aetti ad lesa notkunarleidbeiningarnar fyrir frekari upplysingar.
‘ Tilgreinir ad daudhreinsud vokvaras sé innan laekningataekisins & medan adrir hlutar
-STEF"LE & =
Daudhreinsud vokvarss laekningataekis, p.mt. ytra byrdi pess, eru hugsanlega ekki daudhreinsadir 529
STERILEvH207] Sétthreinsad med pvi ad Tilgreinir laekningataeki sem hefur verid daudhreinsad med vetnisperoxidi sem hefur verid 5210
nota vetnisperoxidgufu breytt i gufu -
O Einfalt sétthreinsunarinnsigli Tilgreinir einfalt sétthreinsunarinnsigli 521
© Tvefalt sotthreinsunarinnsigli Tilgreinir tvéfalt sétthreinsunarinnsigli 5212
Egiia:l;gzr:i%zugj;mggh med Tilgreinir einfalt sétthreinsunarinnsigli med innri hlifdarumbudum 5213
O 5!??:}%2&:;?&?5;”ms@h med Tilgreinir einfalt sétthreinsunarinnsigli med ytri hlifdarumbudum 5214
I Vidkvaemt, medhondlid med varad | Tilgreinir laekningataeki sem getur brotnad eda skemmst ef pad er medhondlad dvarlega 531
f:li Geymid fiarri sdlarljési Tilgreinir laekningataeki sem skal verja fyrir ljosgjofum 532
ASZ0N Verjid gegn hita og geislun Tilgreinir laekningataeki sem skal verja gegn hita og geislun 533
‘T Geymid & purrum stad Tilgreinir laekningataeki sem skal verja gegn raka 534




/ﬂ/ Nedri mork hitastigs Tilgreinir nedri mork pess hitastigs sem druggt er ad Utsetja laekningataekid fyrir 535
/ﬂ/ Efri mork hitastigs Tilgreinir efri mork pess hitastig sem Gruggt er ad Utsetja laekningataekid fyrir 536
Jf Hitamaork Tilgreinir mork pess hitastigs sem druggt er ad Utsetja laekningataekid fyrir 537
Mérk rakastigs Tilgreinir rakastigsbilid sem éruggt er ad Utsetja laekningataekid fyrir 538
Mork loftprystings Tilgreinir mork pess loftprystings sem druggt er ad Utsetja leekningataekid fyrir 539
(% Liffreedileg haetta Gefur til kynna ad liffraedileg haetta kann ad tengjast laekningataekinu 541
® Einnota Tilgreinir lzekningataeki sem er eingdngu mé nota einu sinni 542
I::E] Skodio notkunarle@bemlmgar ede Getur til kynna ad notandinn purfi ad kynna sér notkunarleidbeiningarnar 543
rafraenar notkunarleidbeiningar
Tilgreinir ad naudsynlegt sé ad gaeta varidar pegar taekid eda stjérnbunadurinn eru notud
A Varud nélaegt beim stad par sem taknid er stadsett eda ad paverandi adstaedur krefjist vitundar 544
stivrnanda eda adgerda til ad fordast daeskilegar afleidingar
Inniheldur natturulegt gummilatex, Tilgreinir ad natturulegt purrgimmi eda nattdrulegt gimmilatex sé til stadar { laekningataekinu 545
eda pad er til stadar { einhverju magni | eda umbudum laekningataekisins o
( : ) . . Tilgreinir lzekningataeki sem inniheldur efni sem geta verid krabbameinsvaldandi, valdid
Inniheldur heettuleg efni stokkbreytingu, aexlunarskadandi eda efni sem hafa truflandi ahrif & starfsemi innkirtla 5410
@ Inniheldur nandefni Tilgreinir lzekningataeki sem inniheldur nandefni 541
\1_'!') Fyrir einn sjukling, margnota Taknar ad laekningataekid megi nota oft (margar adgerdir) hja einum sjuklingi 5412
Stjorn Tilgreinir samanburdarefni sem er aetlad ad stadfesta virkni annars laekningataekis 552
W Hentar fyrir <n> profanir Tilgreinir heildarfiolda préfana sem haegt er ad framkvaema med laekningataekinu 555
}5( Ekki sotthitavaldandi Taknar laekningataeki sem er ekki sétthitavaldandi 56.3
'n‘# Numer sjuklings Tilgreinir einkvaemt nimer sem tengist sjuklingi 571
=
g@ Nafn sjuklings Tilgreinir nafn sjuklings 572
'n"? Audkenni sjiklings Tilgreinir audkennisgdgn sjuklingsins 573
Upplysingavefsvaedi fyrir sjuklinga Tilgreinir vefsvaedi par sem sjuklingur getur fengid vidbétarupplysingar um laekningavoru 574
o+ Sareinic heimili Toriad: ; -
o Heilbrigdisstofnun eda lseknir ﬂlgre\mr he|m|}|§fang he|Ibr'\lg<5‘|sst'ofnunar|nnar eda laeknisins sem kann ad geyma 575
heilsufarsupplysingar um sjuklinginn
@ Dagsetning Tilgreinir dagsetninguna pegar upplysingar voru faerdar inn eda laeknisadgerd for fram 576
Laekningataeki Tilgreinir ad varan er laekningatzeki 577
9@ byding -ﬂlgr?m}r agupphalﬂlegu L‘Jpp\ys.mgamar um Iaekmr‘wgataek@ hafi verid pyddar og ad pydingin 578
stydji vid eda komi { stadinn fyrir upphaflegu upplysingarnar
2@ . ) o ) ’ ) B
@“Gi Endurpskkun Tilgreinir ad breyting hafi verid gerd 4 upprunalegum umbtdum leekningataekisins 579
Einkvaemt audkenni taekis Tilgreinir umbudir sem innihalda einkvaemt audkenni taekis 5710




ISO 7000

grafisk takn til notkunar & biinadi

Tékn Titill takns Lysing takns Tilvisun i stadal
H Pessi hlid upp Taknar rétta upprétta stodu pakkans sem verid er ad flytja 0623
Kerfisbyngd Téknar pyngd 1321A
B Pokkunareining Téknar fiolda stykkja { pakkanum 2794
ﬂ; Opna hérSymbol Description: Til ad tilgreina hvar haegt sé ad opna pakkann og lysa adferdinni vid opnun hans 3079

ISO 7010-2019

Tékn Titill takns Lysing takns Tilvisun i stadal

@ E%gz:s;zaala;g?%k/ Sjé notendahandbok/leidbeiningabaekling MO02

Notid augnhlifar Tilgreinir ad nota purfi augnhlifar MO04

A Almennt vidvorunarmerki Gefur til kynna almenna vidvorun WOO!T

& Vidvorun; leysigeisli Tilad vara vid leysigeisla WO004

Vidvorun; djdnandi geislun Til ad vara vid éjénandi geislun WOO05

A Vidvorun; rafmagn Til ad vara vid rafmagni WO12

IEC TR 60878:2015, 2022

Myndrzen takn fyrir rafbinad sem notadur er sem hluti af laeknismedferd

Takn Titill takns Lysing takns Tilvisun i stadal
Ljdsleidarahandstykki Taknar tilvisun til ljdsleidarahandstykkis 1836
',Q\‘ Augnsja med dbeinum leysi Tilgreinir rofa sem styra ljosgjofum taekis 5012
= Oryggi Tilgreinir rafmagnstoflur eda stadsetningu peirra 5016
v 163 til spennuidinunar Tilgreinir skautin sem, koma hinum ymsu hlutum buinadar eda kerfis & sdmu spennu pegar 5021
P I pau eru tengd saman, ekki endilega jardspennu
——— 1 | Rafhlada med ifnstraumi Tilgreinir taeki sem tengist aflgjafa med adal- eda aukarafhlodu og gefur til kynna & 503100 5001B
! merkiplatunni ad banadurinn henti eingdngu fyrir jafnstraum; tilgreinir vidkomandi skaut 9
X Tilgreinir ad merktur hlutur geti verid heitur og ad pad eigi ekki ad snerta hann 4n pess ad
A Varud: Heitt yfirbord geeta varadar 5041
Nﬁ Adalfétstyring (sampaett) Tilgreinir fétrofa eda tengingu fyrir fétrofa 514
“Z N Stodurafmagnsvidkvaemt taeki Tilgreinir umbudir sem innihalda taeki sem er vidkvaemt fyrir stodurafmagni 5134
) Tilgreinir almennt haekkad, hugsanlega haettulegt, magn djénandi geislunar eda gefur til kynna
((‘R)) Ojodnandi rafsegulgeislun blinad eda kerfi sem inniheldur Utvarpstidnisenda eda sem visvitandi beitir rafsegulorku sem | 5140
Utvarpsbylgjum til greiningar eda medferdar
©ON Kveikt & leysilykli Tilgreinir ad kveikt sé & peim hluta binadarins. 5264
OC,QF Slskkt & leysilykil Tilgreinir ad slékkt sé & peim hiuta binadarins. 5265
Hiutur sem snertir sjukling af gerdBF | Tilgreinir hiut sem snertir sjtkling af gerd BF sem uppfyliir [EC 6060141 5333
’))O Adalfétstyring (sampaett) tilbuin Tilgreinir visinn & binadinum sem synir ad fiarstyringarskipanirnar hafi verid métteknar 5444
ax . Tilgreinir styringu til ad athuga astand adal- eda aukarafhlodu eda til adtilgreina
L | Stéduvisir rafhlodu stoduvisirafhldSunnar 5546
' Innrennslisflaska Tilgreinir ad visad er til innrennslisflésku 5747
_.'l.._ Rafskurdadgerd, storkuhamur Tilgreinir styringu eda visi fyrir val & lagspennu snertistorknunarstillingu og audkennir tengid 5782

fyrir samsvarandi rafskaut




tenginguna

% Tolvunet Tilgreinir tolvunetid sjalft eda gefur til kynna tengistodvar tdlvunetsins 5988
a ) Tilgreinir adferd par sem augasteinn er brotinn | litla hluta med orkugjafa eins og
‘ Linsubrot oY : ; . e ) 6372
Uthliédstaekjum og til ad bera kennsl & tengi fyrir samsvarandi rafskaut
Taknar tilvisun til skurdadgerdar til ad fiarlaegja glerhimnu, himnur, bldd, augasteinsvef og
a Glerhlaupsnam annad efni (r auganu, sem felur { sér skolun, 4sog og skurd & glerhlaupi og til ad tilgreina 6374

IEC 60601-2-22:2019 utg. 4.0

Alpjédlegur stadall fyrir rafmagnslaekningataeki - Hluti 2-22: Sérstakar kréfur um grunnéryggi og naudsynlega virkni skurd-, snyrti-, laekninga-

oggreiningarleysibinadar

Tékn Titill takns Lysing takns Tilvisunistadal

Neydarleysisstodvun Tilgreinir neydarstodvun leysis Tafla D1H101

‘¢‘ Midunargeisli Tilgreinir midunargeisla Tafla D110

Q Midunargeisli, blikkandi Tilgreinir midunargeisla, blikkandi Tafla DM

T/ ¥ Fjartenging fyrir samlaesingu Tilgreinir fiartengingu fyrir samlaesingu Tafla D1-112

Onnur takn sem fram koma & merkingum

Tékn Titill takns Lysing takns Tilvisun i stadal
ISO 8601-1:2019
Dagsetning og timi —

YYYY-MM | Gildistokudagur Téknar dagsetninguna pegar endurskodun & merkingarleidbeiningum ték gildi Upplysingar vardandi

upplysingagjof —

Hiuti 1: Grunnreglur

Einungis afhent gegn Varud: Bandarisk alrikislog takmarka sélu og péntun & pessum buinadi vid laekna eda
ONLY
lyfiaavisun (Bandarikin) heilbrigdisstarfsfolk med vidkomandi leyfi 21CFRE0MO9
MDD 93/42/EEB grein
-samraemismerki aknar -samraemismerkio og nimer tilkynnts adila og )
###4# | CE k Téknar CE kid y Ik Sil 17 og MDR 2017/745,
grein 20,3
DIA H
DIA @ eildarpvermal , . , . 1 .
g-} Heildarbvermal (heildar\engd) Taknar heildarpvermél augasteins A ekki vid
Pvermal sjontaugarhluta
(08 ., , , o i .
oB Sjénhlutapvermal Taknar pvermal siontaugarhluta A ekki vid
(siontaugarpvermél
PWR Styrkur Téknar styrk linsu A ekki vio
PWR Fy Styrku.r,al liosbrotseiningu vid Téknar styrk lidsbrotseiningar vid aftari hjaas A ekki vio
aftarihjaas
PWR FL l;gef?:r:g: styrk ljosbrotseiningar Taknar merkingu & styrk lj¢sbrotseiningar ad framan A ekki vio
PWR F dearttgr? 8 styrk ljosbrotseiningar Taknar merkingu & styrk lidsbrotseiningar ad aftan A ekkivid
BC Grunnsveigja Téknar grunnsveigju linsu A ekki vio
SE Hvolfiafngildi Téknar hvolfiafngildi A ekki vio
SPH Linsustyrkur Taknar styrk linsu  ljosbrotseiningum A ekki vio
cYL Cylinder-styrkur Taknar cylinder-styrk { ljdsbrotseiningum A ekki vio
AX Cylinder-as Téknar &s cylinder-styrks i grédum A ekkivid
ADD Vidbétarstyrkur Taknar vidbétarstyrk i ljdsbrotseiningum A ekki vid
Aftara holf Taknar aftara holf A ekki vid
)Y Utfielublatt Tilgreinir Gtficlublatt A ekkivid
D Ljésbrotseining Tilgreinir liosbrotseiningu A ekkivid




Greenn punktur

Gjold greidd fyrir medhondlun trgangs

A ekkivid

Breskt samraemismat

Breska samreemismatsmerkid (e. ,UK Conformity Assessment, UKCA") og ntimer
sampykkts adila er ny gerd af breskum vérumerkingum sem notadar eru fyrir vérur sem eru
settar & markad i Bretlandi (Englandi, Wales og Skotlandi). Paer né til flestra vara sem adur
pburftu CE-merki og teljast vorur med ,nyja nalgun”.

Reglugerd 13 1
bresku reglugerdinni
um laekningataeki
2002 &samt

4ordnum breytingum

Vidurkenndur fulltrti i Sviss

Tilgreinir vidurkenndan fulltrda i Sviss

MDR Vidauki |, lidur
232(d), gr. 53 mgr. 21
MedDO 812.213

Triman og leidbeiningar um
endurvinnslu (Frakkland)

Skyldubundnar skyringarmyndir og upplysingar um endurvinnslu og flokkun umbuda

AGEC-tilskipun nr.
2021-835

Ecoembes-takn fyrir endurvinnslu

Valfrilst upplysingakerfi til ad hjalpa notendum ad flokka umbudir rétt til endurvinnslu

Tilskipun spaenska

=i

Fargio & réttan hatt

Taknid tilgreinir ad farga purfi raf- og rafeindabtinadi sérstaklega

umbuda (Spann) (Spann) konungsins 1055/2022
Notid alltaf augnhlifar eda )
@ andlitsgrimu pegar lampinn er settur | Taknar ad augnhlifar séu naudsynlegar A ekki vid

upp eda fiarlaegdur.
TILSKIPUN
200296 EB
EVROPUPINGSINS
oG | )
EVROPURADBSINS

fra 27, jantar
2003 um raf- og

rafeindabuinadardrgang

*

(WEEE) og
ENS50419WEEE

&). . , L

— ETL skr&d ndmer (Intertek) Rafmagnsprofunarstofur A ekki vio

C FCC Fiarskiptarad Bandarikjanna (Bandarikin) A ekkivid
HZ Tidni i hertz Tilgreinir tidni i hertz A ekki vio
—:6—- IEC 60825-1:2014,
& Leysir Taknar leysi sem fer i gegnum ljdsleidarabinad mynd 3 og [EC 60601-

2-22:2019 ttg. 40, tafla
D13

'y ,
w Smésjarmyndavél Tilgreinir sméasjarmyndavél A ekkivid
@ Skjar Tilgreinir skja bunadarins A ekki vid
% Snertid aldrei kisilglerperu lampans Tiareini ) ) . SO
3 ) ilgreinir ad ekki megi snerta peruna med berum héndum A ekki vid
med berum héndum
Q
VA ohm, volt amper, amper Tilgreinir ohm, volt amper og amper A ekki vid
A
ﬁ Sjonaukandi kerfi Tilgreinir sjonaukandi kerfi A ekkivid
\P USB Tilgreinir USB-tengingu A ekkivid
U/S tenging fyrir S . ) , . S
l brottném glerkleggia Tilgreinir U/S tengingu fyrir brottnam glerkleggja A ekki vid
Omskoéuq fyrir glerhlaupsnam Taknar dmskodun fyrir glerhlaupsnam (e, Vitesse") A ekkivid
(e.,Vitesse")
Xenon Tilgreinir tegund lampa A ekkivid
Xenon-Mercury Tigreinir tegund lampa Aekki vid
@ Vokva-/loftskipti Tilgreinir vokva- og loftskipti A ekkivid




% Takn fyrir veltihaettu fyrir flutninga Tilgreinir veltihaettu  flutningum A ekkivid

\ Styring 4 seigflidtandi vokva Tilgreinir styringu & seigflidtandi vokva A ekki vio

IEC 604172002 DB
—~ Ridstraumur Tilgreinir ridstraum Crafisk takn til notkunar
4 bunadi, 5032

: Skolun Taknar skolunarstillingu A ekkivid

) Skolun/&sog Téknar skolunar-/asogsstillingu A ekki vid

N . ]

=1 Asog, uppsog Taknar asogs-/uppsogsstillingu A ekki vid

= , ]

' Utpvingun Taknar Utpvingunarstillingu A ekki vid
M IIII IIII Pradlaust Téknar styrkleika pradlausrar tengingar A ekkivid
D[Ill llll llll

a Dr. Connect Téknar Doctor Cloud adganginn A ekkivid
® ¢ Auga Téknar synileika adgangsords A ekki vid
” Hylki Taknar einnota hylki A ekki vio

O Einfokusa linsuigraedi Taknar einfékusa linsuigraedi A ekkivid

G Einfékusa linsuigraedi Tk infkusa linsuiaraedi furi Kekki A ekki vid

fyriraugnskekkia aknar einfékusa linsuigraedi fyrir augnskekkju ekki vi

° Forhladid einfékusa linsuigraedi Taknar forhladid einfokusa linsuigraedi A ekkivid

‘ Forhla6|6 emfo'kusa insuigraed Taknar forhladid einfokusa linsuigraedi fyrir augnskekkju A ekkivid

fyriraugnskekkju

e Forhladio prifékusa linsuigraedi Taknar forhladid prifokusa linsuigraedi A ekkivid

g Forhla6|5 br|fo.kusa linsuigraedi Taknar forhladid prifdkusa linsuigraedi fyrir augnskekkju A ekki vid

fyriraugnskekkju

@ Prifokusa linsuigraedi Téknar prifékusa linsuigraedi A ekki vio

@ Prifekusa linsuigreedi Téknar prifokusa linsuigraedi fyrir augnskekkiu A ekkivid

fyriraugnskekkju B Y 9 !

@ Ekki opna med dukahnif Ekki opna med dikahnif A ekki vid

Simi Simi A ekkivid

= .

H Storknun Taknar storknun A ekki vid

! Lysing Taknar lysingu A ekki vio

! Omskodun Taknar émskodun A ekki vio

‘ Hastta Vekur athygli & verklagi, adferd eda astandi sem gaeti leitt til yfirvofandi sprengihaettu og heettu A ekkivid

- 4 dauda eda alvarlegum meidslum ef bad er virt ad vettugi eda framkvaemt & rangan hatt

@ @ Ekki druggt vid segulémun Téknar ad taekid sé ekki druggt vid segulémun A ekkivid




1SO 15223-1:2016/1SO 15223-1:2021 - Dispositivo medico -

Simboli da utilizzare con le informazioni che devono essere fornite dal produttore - Parte 1: Requisiti generali

Simbolo Titolo del simbolo Descrizione del simbolo Riferimento standard
“ Fabbricante Indica il produttore del dispositivo medico 511
R tante autorizzato nell . . s ,
appre;ve\n ante au omz;a o nela Indicail rappresentante autorizzato nella Comunita europea/Umone europea 512
Comunita europea/Unione europea
@ Data di fabbricazione Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico 513
g Utilizzare entro Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non deve essere utilizzato 514
Codice lotto Indica il codice lotto del produttore in modo che sia possibile identificare il lotto 515
Numero di catalogo |nldica ?Ilnumerq di catalogo del produttore in modo che sia possibile identificare il 516
dispositivo medico
[sN] Numero di serie |Qdica illnumero. di serie del produttore in modo che sia possibile identificare uno specifico 517
dispositivo medico
% Importatore Indica la persona giuridica che importa il dispositivo medico nell'area di utilizzo 518
< ) -
Pg?g Distributore Indica la persona giuridica che distribuisce il dispositivo medico nell'area di utilizzo 519
Numero di modello Indica il numero del modello o il numero del tipo di un prodotto 5110
@I Paese di fabbricazione Indica il paese di fabbricazione dei prodotti 51N
Sterile Indica un dispositivo medico che & stato sottoposto a un processo di sterilizzazione 521
Sterilizzato con tecniche di ‘ R ‘ . " ) )
u } ) Indica un dispositivo medico che & stato prodotto utilizzando tecniche asettiche accettate 522
lavorazione asettiche
sTERILE[EO| | Sterilizzato con ossido di etilene Indica un dispositivo medico che & stato sterilizzato con ossido di etilene 523
Sterilizzato mediante irradiazione Indica un dispositivo medico che & stato sterilizzato mediante irradiazione b24
terilizzat . . " . N "
“ Sterilizzato con vapore o Indica un dispositivo medico che & stato sterilizzato con vapore o calore secco 525
caloresecco
@ Non risterilizzare Indica un dispositivo medico che non deve essere risterilizzato 526
Non sterile Indica un dispositivo medico che non & stato sottoposto a un processo di sterilizzazione 527
Non utilizzare se la confezione Indica che un dispositivo medico non deve essere utilizzato qualora la confezione sia stata
@ & danneggiata e consultare le danneggiata o aperta, e che ['utente deve consultare le istruzioni per I'uso per ulteriori 528
istruzioni per |'uso informazioni
[STERLE] ] || Percorso fluido sterile Indica la presenza di. un percc‘)rsolﬂuido st'erile allinterno del dispositivo medicq nei cggi in cui 520
altre parti del dispositivo medico, incluso l'esterno, potrebbero non essere fornite sterili
terilizzat . . . . N " " . .
m 5 enlizzato con acqua Indica un dispositivo medico che & stato sterilizzato utilizzando acqua ossigenata vaporizzata | 5.210
ossigenatavaporizzata
O Sistema di barriera sterile singolo Indica un sistema di barriera sterile singolo 5211
© Doppio sistema di barriera sterile Indica due sistemi di barriera sterile 5212
Sistema di barriera sterile singolo . ) . : L . L
Indica un sistema di barriera sterile singolo con confezione protettiva interna 5213

con confezione protettiva interna

Sistema di barriera sterile singolo . ) . : L . .
O ‘ ) 9 Indica un sistema di barriera sterile singolo con confezione protettiva esterna 5214
= ‘ con confezione protettiva esterna
I Fragile, maneggiare con cura Indica un dispositivo medico che pud essere rotto o danneggiato se non maneggiato con cura | 5.311
[
j:l\\ Tenere al riparo dalla luce del sole Indica un dispositivo medico che necessita di protezione da fonti luminose 532
ik Proteggere da fonti di calore . . " . L . o -
B4 eradioattive Indica un dispositivo medico che necessita di protezione da fonti di calore e radioattive 533

PR

T Mantenere asciutto Indica un dispositivo medico che necessita di protezione dall'umidita 34




Indica il limite di temperatura inferiore a cui il dispositivo medico pud essere esposto

/ﬂ/ Limite di temperatura inferiore S 535
insicurezza
N . Indica il limite di temperatura superiore a cui il dispositivo medico pud essere esposto
Limite di temperatura superiore o 536
insicurezza
/ﬂ/ Limiti di temperatura Indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo medico pud essere esposto in sicurezza 537
Limiti di umidita llndlica la gamma dei valori di umidita entro i quali il dispositivo medico puo essere esposto 538
> insicurezza
‘ } Indica | i valori di i tmosferi tro i quali il dispositi i ¢
Limiti i pressione atmosferica ndica la gamma d?l valori di pressione atmosferica entro i quali il dispositivo medico pud 530
essere esposto in sicurezza
é;);'j Rischi biologici Indica I'esistenza di potenziali rischi biologici associati al dispositivo medico 541
® Non riutilizzare Indica un dispositivo medico destinato ad essere monouso 5472
Consultare le istruzioni per 'uso o
[:E] consultare le istruzioni elettroniche Indica la necessita per ['utente di consultare le istruzioni per I'uso 543
per [uso
Indica che & necessaria attenzione quando si aziona il dispositivo o il comando vicino al
A Attenzione punto in cui & posizionato il simbolo, o che la situazione attuale richiede |'attenzione o lazione | 544
dell operatore per evitare conseguenze indesiderate
Contiene o presenza di lattice di Indica la presenza di gomma naturale secca o lattice di gomma naturale come materiale di 545
gomma naturale fabbricazione allinterno del dispositivo medico o nella confezione di un dispositivo medico o
) ) Indica un dispositivo medico contenente sostanze che possono essere cancerogene,
Contiene sostanze pericolose ‘ o o : 5410
mutagene, reprotossiche o con proprieta che alterano il sistema endocrino
@ Contiene nanomateriali Indica un dispositivo medico che contiene nanomateriali 541
f];w) Utilizzo multiplo per singolo paziente |rl1dica un di;positivo medico che pud essere utilizzato piti volte (piti procedure) su un 5412
. singolo paziente
Controllo |Qdica un materjale di controllo destinato a verificare le prestazioni di un altro 552
dispositivo medico
W Contiene materiale sufficiente per Indicai . . . " ) 555
> test ndica il numero totale di test eseguibili con il dispositivo medico .
M Apirogeno Indica un dispositivo medico apirogeno 563
’ﬂ‘# Numero del paziente Indica un numero univoco associato a un singolo paziente 571
=
\ﬁq Nome del paziente Indica il nome del paziente 572
o
'n"? |dentificazione del paziente Indica i dati identificativi del paziente 573
ito Web di inf ioni . : S ) . . - .
SI oY eb diinformazioni per Indica un sito Web in cui un paziente pud ottenere ulteriori informazioni sul prodotto medico | 5.74
= ipaziente
o+ o ) Per indicare ['indirizzo del centro sanitario o del medico in cui sono reperibili informazioni
Y] Centro sanitario o medico ) X 575
mediche sul paziente
I@ Data Indica la data in cui sono state inserite le informazioni o si & svolta una procedura medica 576
Dispositivo medico Indica che I'articolo & un dispositivo medico 577
@9@ Traduzione Indica phe le infgrmazioni originlali sul qispositivp med‘iclo sono state sottoposte a una 578
traduzione che integra o sostituisce le informazioni originali
@z‘f Riconfezionamento |Qdica .C.he e statla apportata una modifica alla configurazione originale della confezione del 579
@ dispositivo medico
|dentificatore univoco del dispositivo | Indica un vettore che contiene informazioni sull'identificatore univoco del dispositivo 5710




ISO 7000

Simboli grafici da utilizzare sul dispositivo

Simbolo Titolo del simbolo Descrizione del simbolo Riferimento standard
ﬁ Quuesto lato rivolto verso l'alto Per indicare la corretta posizione verticale della confezione di trasporto 0623
Massa del sistema Indica la massa 1321A
B Unita di confezionamento Per indicare il numero di pezzi nella confezione 2794
ﬂ; Aprire qui Per individuare il punto in cui la confezione pud essere aperta e per indicare il metodo di 3079

apertura

I1SO 7010-2019
Simbolo Titolo del simbolo Descrizione del simbolo Riferimento standard
@ gi?rsjzliﬁ il manuale/libretto Consultare il manuale/libretto di istruzioni M0OQ2
lg;lic}loocsssire una protezione per Per indicare che & necessario utilizzare una protezione per gli occhi MOO4
A Segnale di avvertenza generale Per indicare un'avvertenza di carattere generale WOO!
& Avvertenza; Raggio laser Per avvisare della presenza di un raggio laser WO004
Avvertenza; Radiazioni non ionizzanti | Per avvisare della presenza di radiazioni non ionizzanti WO005
A Avvertenza; Elettricita Per avvisare della presenza di elettricita WO12

IEC TR 60878:2015, 2022

Simboli grafici per apparecchiature elettriche nella pratica medica

Titolo del simbolo

Descrizione del simbolo

Riferimento standard

Manipolo per fibra ottica Per indicare un riferimento a un manipolo a fibre ottiche 1836
N\, 4
O almoscopio laser indiretto entifica gli interruttori che controllano le sorgenti luminose di un dispositivo
Q Oftal io laser indirett |dentifica gli interruttori ch trollano le sorgenti lumi di un dispositi 5012
= Fusibile |dentifica le scatole dei fusibili o la loro posizione 5016
|dentifica i terminali che, quando collegati tra loro, portano le varie parti di un'apparecchiatura
@ M t ipotenzial e ' . e ‘ o 21
essa alerra equipotenziale o di un sistema allo stesso potenziale, non necessariamente il potenziale di terra (massa) 50
|dentifica un dispositivo relativo all'alimentazione tramite batteria primaria o secondaria e
=== 1 | Corrente continua della batteria indica sulla targhetta dati che I'apparecchiatura & adatta alla sola corrente continua; identifica | 5031e 5001B
i terminali rilevanti
Indica che I'elemento contrassegnato pud essere caldo e non deve essere toccato senza
Avvertenza: ficie cal : A1
& vvertenza: Superficie calda prestare attenzione 50
C d dale principal . . ) )
\Z (in?:gar;og a pedale principaie |dentifica un interruttore a pedale o la connessione per un interruttore a pedale 514
‘AL N g;?&i:;iiinﬁb”e alle cariche Indica confezioni contenenti dispositivi sensibili alle cariche elettrostatiche 5134
Radiazioni eletiromaanetiche Indica livelli generalmente elevati, potenzialmente pericolosi, di radiazioni non ionizzanti
A . ; o indica apparecchiature o sistemi che includono trasmettitori Ri- o che applicano
(@) | Xedazionicittromeg d hiat temi che includono trasmetiitori RF o che appl 5140
intenzionalmente energia elettromagnetica RF per la diagnosi o il trattamento
©ON Tasto laser acceso Indica la condizione "ON" per una parte dell'apparecchiatura 5264
OQF Tasto laser disattivato Indica la condizione "OFF" per una parte dell apparecchiatura 5265
Parte applicata di Tipo BF |dentifica una parte applicata di tipo BF conforme alla norma IEC 60601-1 5333
)))O Comando a pedale primario |dentifica sull' apparecchiatura l'indicatore che segnala la ricezione dei comandi 5444
(integrato) pronto deltelecomando
|dentifica un comando per controllare la condizione di una batteria primaria o secondaria o
L | Indicat llo stato della batteri I ) - ‘ 4
ndicatore dello stato della batteria per identificare lindicatore di condizione della batteria 5546
' Flacone per infusione Indica un riferimento a un flacone per infusione 5747




Elettrochirurgia,

|dentifica il comando o l'indicatore per la selezione di una modalita di coagulazione a contatto

irrigazione, aspirazione e taglio del vitreo, e per identificare la connessione

4= o : ‘ e , ) o . 5782
1 modalitacoagulazione a bassa tensione e identifica il connettore per lelettrodo o gli elettrodi corrispondenti
% Rete di computer |dentifica la rete di computer stessa o indica i terminali di connessione della rete di computer | 5988
a Per identificare un metodo mediante il quale il cristallino viene rotto in piccoli frammenti
‘ Facoframmentazione utilizzando I'energia, ad esempio quella proveniente da dispositivi a ultrasuoni, e per 6372
individuare il connettore per 'elettrodo o gli elettrodi corrispondenti
Per indicare un riferimento a una procedura chirurgica per rimuovere umor vitreo,
a Vitrectomia membrane, sangue, tessuto del cristallino e altro materiale dall occhio e che comporta 6374

IEC 60601-2-22:2019 ed 4.0

Standard internazionale per le apparecchiature elettromedicali - Parte 2-22: Requisiti particolari per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali delle
apparecchiature laser chirurgiche, cosmetiche, terapeutiche e diagnostiche

Simbolo

Titolo del simbolo

Descrizione del simbolo

Riferimento standard

Arresto di emergenza del laser

Indica I'arresto di emergenza del laser

Tabella D1-101

<@

Raggio di puntamento

Indica il raggio per il puntamento

Tabella DI-110

Raggio di puntamento,
lampeggiante

Indica il raggio per il puntamento, lampeggiante

Tabella D1-MM

Fad Connettore di blocco remoto Indica il connettore di blocco remoto Tabella D1-112
Altri simboli che compaiono nella documentazione
Simbolo Titolo del simbolo Descrizione del simbolo Riferimento standard
ISO 860112019
Data e ora -
YYYY-MM Data validita Indica la data in cui la revisione della documentazione informativa & stata resa effettiva Rappresentazioni per lo

scambio di informazioni -
Parte 1 Regole di base

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a o su

R ONLY Solo su prescrizione (Stati Uniti) - : : . ) 21CFR 801109
prescrizione di un medico o un operatore sanitario autorizzato
MDD 93/42/CEE
L " . L . : . ) " Articolo 17 e
c € #### | Marchio di conformita CE Indica il marchio di conformita CE e il numero dellorganismo notificato MDR 2017/745
Articolo 20, 3
B:ﬁ . Diametro totale
o, Diametro complessivo Indica il diametro totale della lente N/A
o1 (lunghezzacomplessiva)
o Diametro del corpo ottico
oB Diametro del corpo Indica il diametro del corpo ottico N/A
(diametroottico)
PWR Intensita Indica il potere della lente N/A
PWR FYy E(a):;zzllevertlce posteriore Indica il potere al vertice posteriore parassiale N/A
PWR F Etci)(t:i;ettzl vertice anteriore in Indica il potere al vertice anteriore in etichetta N/A
PWR F Eﬁ(t;ir:ttzl vertice posteriore in Indica il potere al vertice posteriore in etichetta N/A
BC Curva base Indica la curva base della lente N/A
SE Equivalente sferico Indica 'equivalente sferico N/A
SPH Potere sferico Indica il potere sferico in diottrie N/A
CYL Potere del cilindro Indica il potere del cilindro in diottrie N/A
AX Asse del cilindro Indica 'asse del potere del cilindro in gradi N/A
ADD Potenza aggiuntiva Indica potere aggiuntivo in diottrie N/A
Camera posteriore Indica la camera posteriore N/A




uv Ultravioletti Indica ultravioletti N/A
D Diottrie Indica diottrie N/A
@ Punto verde Imposta pagata per lo smaltimento rifiuti N/A
Il marchio UKCA (UK Conformity Assessment) e il numero dell'organismo approvato sono Eigz:zgigtg l:jide‘
EE Valutazione di conformits UK un nuovo marchio di prodotto del Regno Unito utilizzato per le merci immesse sul mercato disgositivi medici del
YK in Gran Bretagna (Inghilterra, Galles e Scozia). Copre la maggior parte delle merci che in P

precedenza richiedevano il marchio CE, noti come merci basate sul ‘nuovo approccio”

Regno Unito del 2002 e

successive modifiche

Rappresentante autorizzato
inSvizzera

Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera

MDR Allegato | sezione
232(d), art. 53 par. 2
del MedDO 812213

Triman e istruzioni per il riciclaggio
(Francia)

Pittogrammi obbligatori e informazioni per il riciclaggio delle confezioni e istruzioni per
losmistamento

Decreto AGEC N.
2021-835

Simbolo Ecoembes per il riciclaggio

Sistema informativo volontario per aiutare ['utente finale a smistare correttamente le

Regio decreto legge

delle confezioni (Spagna) confezioni per il riciclaggio (Spagna) spagnolo 1055/2022
Indossare sempre una protezione
@ Ei;g;;;zgﬁ;?;gjlfnge ol Indica la necessita di protezione per gli occhi N/A

rimozione della lampada.
DIRETTIVA 2002
Q6 CE DEL
PARLAMENTO
EUROPEO E DEL

=i

Smaltire in modo adeguato

Il simbolo che indica la raccolta differenziata delle apparecchiature elettriche ed elettroniche

CONSIGLIO del 27
gennaio 2003 sui rifiuti
di apparecchiature
elettriche ed

elettroniche (RAEE) ed
EN50419RAEE
= Numero nella lista ETL (Intertek) Laboratori di prove elettriche N/A
RC FCC Federal Communications Commission (Commissione federale delle comunicazioni, USA) N/A
HZ Frequenza in hertz Indica la frequenza in hertz N/A
36- IEC 60825-1:2014,
& Laser Indica il laser attraverso un applicatore in fibra ottica Figura 3 [EC 60601-
PP 2-222019 ed 40,
Tabella D113
'y
\ﬁ'}; Videocamera microscopio Indica la videocamera del microscopio N/A
@ Monitoraggio Indica il monitor dell' apparecchiatura N/A
Non toccare mai la ‘lampadma n Indica di non toccare la lampadina a mani nude N/A
vetro di silice a mani nude
Q
VA ohm, voltampere, ampere Indica ohm, voltampere e ampere N/A
A
ﬁ Sistema di miglioramento della vista | Indica un sistema di miglioramento della vista N/A
\P USB Indica una connessione USB N/A
i Connessione per vitrectomia U/S Indica una connessione per vitrectomia U/S N/A
Vitrectomia a ultrasuoni (Vitesse) Indica la connessione per la vitrectomia a ultrasuoni (Vitesse) N/A
Xeno Indica un tipo di lampada N/A
Xeno-Mercurio Indica un tipo di lampada N/A




2

Corrente alternata

Indica la corrente alternata

@ Scambio aria/fluido Indica lo scambio di fluido e aria N/A
@ SImbOIO.dI pericolo diribaltamento Indica il rischio di ribaltamento durante il trasporto N/A
m durante il trasporto
\ Controllo fluidi viscosi Indica il controllo su fluidi viscosi N/A
I[EC 604172002 DB

Simboli grafici per I'uso
su apparecchiature,

5032

‘ Irrigazione Indica la modalita di irrigazione N/A
) | Irrigazione/Aspirazione Indica la modalita di irrigazione/aspirazione N/A
iy o , n o
=1 Vuoto da aspirazione Indica la modalita vuoto da aspirazione N/A
- Estrusione Indica la modalita estrusione N/A
M |I|I |I|| ' , . .
Wireless Indica la potenza della connessione wireless N/A
u[lll |I|I |I||
Q Dr. Connect Indica I'account di Doctor Cloud N/A
@ ¢ Occhio Indica lo stato di visibilita della password N/A
” Cassetta Indica la cassetta monouso N/A
O Lente intraoculare monofocale Indica una lente intraoculare monofocale N/A
G Lente intraoculare monofocaletorica | Indica una lente intraoculare monofocale torica N/A
Lente intraoculare ) ) )
° ‘ Indica una lente intraoculare monofocale precaricata N/A
monofocale precaricata
Lente intraoculare monofocale ) ) } }
. ‘ Indica una lente intraoculare monofocale torica precaricata N/A
torica precaricata
Lente intraoculare ) ) . )
c ) ) Indica una lente intraoculare trifocale precaricata N/A
trifocale precaricata
Lente intraoculare trifocale . ) . ) :
. . Indica una lente intraoculare trifocale torica precaricata N/A
toricaprecaricata
@ Lente intraoculare trifocale Indica una lente intraoculare trifocale N/A
@ Lente intraoculare trifocale torica Indica una lente intraoculare trifocale torica N/A
® Non aprire con un taglierino Non aprire con un taglierino N/A
Telefono Telefono N/A
)
H Coagulazione Indica coagulazione N/A
COAG
! lluminazione Indica illuminazione N/A
| Ultrasuoni Indica ultrasuoni N/A
uis
Richiama I'attenzione su una procedura, prassi o condizione operativa che, se trascurata
Pericolo o eseguita in modo non corretto, potrebbe causare un rischio imminente di esplosione e il N/A
rischio di lesioni gravi o di morte
@ @ Non sicuro per la RM Indica che il dispositivo non & sicuro per la risonanza magnetica N/A
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ISO 15223-1:2016/ISO 15223-1:2021 - MeauLMHaNbIK KYPbINFbI —
OHgipyLui 6epeTiH aknapaTtneH bipre naganaHblnatelH TaHb6anap - 1-6enim: XXannel Tanantap

TaH6a | TaH6a aTaysl TaH6a cunaTTamacsl g:'ir'é"r:%g /I13||:u<,

“ OHaipyLUi MeanumHanbik KypbinFsl OHAIPYLUICIH bingipesi 51.1
Eyponanblk

KaybIMAACTbIKTaFbI/ Eyponanblk kaybIMAaCTbIKTaFbl/Eyponanbik 04akTarbl yaKineTTi 512
Eyponanbik ofakTafbl ekinai binaipesi o
YoKINeTTi ekin

@ XacanfaH KyHi MearLMHaNbIK KyPbIFbIHbIH XacanFaH KyHiH bingipeai 513

E MarnganaHy mepsimi MeZanumHanbIk KypbIFbliHbIH MarizanaHy Mep3imi 6iTeTiH KyHAi 6ingipeai 514
- TonTamaHbl Hemece NapTUAHbI aHbIKTayFa MyMKIHAIK 6epeTiH

LOT

Tormama HeMipi BHZIPYLUIHIH TONTaMa KoAblIH 6ingipeai 515
- MeanumHanbslk KypbiFbliHbl aHbIKTayFa MyMKIHAIK 6epeTiH eHAIPYLLIHIH

Karanor Hemipi KaTanor HeMmipiH bingipeai >1.6

.. Benrini 6ip MeaULIMHANBLIK KYPbINFbIHbI aHbIKTayFa MyMKIHZAIK 6epeTiH
[sN] CepusnbIk HOMIp OHAIPYLLIHIH CepusanbIk HEMIPiH 6ingipei 1.7
MearLMHaNbIK KyPbIFbIHBI XePrifikTi Xepre MMNopTTayLLbl

% mnopTTaywbl \WibIMAS Gingipesi 5.1.8

N2 MearLMHaNbIK KYPbIFbIHbI XePrifikTi Xepre TapaTyLubl

AnctprnbbroTop ViAbIMZb! GinADeni 519

YAri Hemipi OHIMHIH yAri HOMIPIH HemMece Typ HeMIpIH bingipesi 5.1.10

@, OHAIpyLi en OHIMAI eHAIPYLUI engi aHbIKTayFa apHanFaH 51.11

. 3apapcbi3LaHAbipy NPOLECiHEH 8TKEH MeaANLHANbIK,
STERILE
CrepnbAi KYPbIIFbIHBI Binaipes; 221
AcenTukanblk eHaey : .

[sTeRILE A SAICTEPIH KONAAHY APKbIbI KabbinaaHraH acentvikanblk 94icTepai Kon4aHy apKel/ibl kacanfaH 599
33PAPCbI3AAHABIDBIFAH MeANLMHANbIK KypPbIIFbIHBI bingipesi

[STERILE]EO) STUNEH OKCUAT apKblbl STWNEH OKCUAT apKbl/ibl 3aPapCbl3ZaHAbIpblIFaH MeAULMHANbIK 553
3apapCbi3aaHplpblaFaH KYPbIIFbIHBI Bingipes; -

[sTeRILE R | CayneneHaipy apkbl/ibl CoayneneHaipy apkblibl 3apapCbi3faHabipbliFaH MeanLMHanbIK 594
3apapcbi3gaHablpbliaraH KYPbIUIFbIHBI bingipes; -
BymeH Hemece

[sTeRie || KYPFaK KblnyMen EyMSEFl—bileHl\Ab?%?ﬂK\ingalﬁ XblNYMeH 3apapCei3AaHAbipbiFaH MeaLMHanblk | ¢ 5 ¢
3apapcbi3gaHablpbinFaH K¥p AIPEA

@ KanTta 3apapceizgangeipyra | Kaita 3apapcbi3faHabipyFa 60ManTsiH MeanLMHaANbIK, 596
6oAmanabl KYPbIIFbIHBI Bingipesi -

: 3apapcbi3faHablpy MpoLieciHeH eTnereH MeanLHanbIk,

Crepunbai emec KYPBIFbIHbI GU4IpEA; 52.7
Kantama 6yniHreH 6onca, KanTamacel 3akbIMAanfaH Hemece allblnFaH 601ca, MeanNUMHANbIK,

@ naraanaHyra 6oamanabl KYPBINFbIHBI KOIAAHYFa 60NIMaNThIHBIH XaHe NaiaanaHyLbl KOCbIMLLA 528
X9He nanganaHy aKMapar any yLWiH NaiananHyLLbl HYCKAyAbIFbIH OKplFaHbl X6H eKeHiH -
HYCKay/lapbIH KapaHbl3 Kepcetesi

MeanumHanblk KypbiFbliHbIH 6acka 6enikTepi, OHbIH, iLLiHAE ChIPTKbI

srsnu. Crepunbgi HenikTepi CTepubai TYPAE XeTKi3inmeyi MyMKiH Xaraannapaa 599

CYMbIKTbIK OTKI3MLLi MeAULMHANbIK KYPbINFbIAA CTEPUIIbAI CYMbIKTBIK OTKI3MLUTIH -
60nybIH bingipesi
BynaHfraH cyTeri :
[STERILE]vH207 ACKbIH TOTBIFBIMEH BynaHFaH cyTeri ackblH TOTbIFbIMEH 3apapCbi3AaHAbIPbINFaH 5210
33PapCbI3AAHABIPLIFaH MeANLMHANbIK KypPbIIFbIHBI Bingipesi
O Bip crepunbAl Bip cTepunbai TockaybIn XxyreciH 6ingipeai 5.2.11

TOCKAYbI/ XYMeC




Koc crepunbgi

© TOCKaYbIN Xyiieci Eki cTepunbai Tockaybln xyiieciH bingipeai 5212
[LiHAe KopFaHbIC . . .
KarTamace! 6ap 6ip ;(m:zHeaceiHKg&Fa}Hzmi KanTamackl 6ap 6ip cTepunbAi TOCKaybin 5213
CTEPUNBA] TOCKAYbIN XYAEC \ AlPEA
CbIpTbIHAA KOPFaHbIC . .
O KarTamacsl 6ap 6ip ib:g;l:%?ﬂlg?pga;ﬂblc KanTamackl 6ap 6ip cTepunbai Tockaybin 5214
CTEpPUNbA] TOCKAYbIN Xyiiec \ AIPEA
; . Abaiinan ycTamacanpl3, CbiHybl HeMece 3aKbiMAanybl MyMKiH
I Hesik, abaiinan yctarels MEANLMHANBIK KYPBIFBIHE! Bingipesi 231
> KyH cayneciHeH . Lo
AN anbIC YCTaHb!3 Kapelk ke3aepiHeH KopFaybl Kepek MeAnUMHANbIK KypeUTFbIHEl bingipeai | 5.3.2
."2\: XKblny XoHe pajmoakTnBTi Kby XoHE Pafn0oakTVBTI Ke34epAeH KOpFanybl kepek MeanLHaNbIK 533
= Ke3fepaeH KopraHbI3 KYPBINFbIHBI Bingipea; T
T“ Kyprak ycTaHbi3 blnFanfaH Koprayabl KaXeT eTeTiH MeANLMHANbIK KypblIFbIHbI Oingipesi 534
* TemnepaTypaHbIH MearLHanbIK KyPbIFbIFa Kayinci3 acep eTyi MyMKiH TeMrnepaTtypaHblH, 535
TOMEHTi weri TeMeHri WweriH 6ingipeai “
)lf TemnepaTypaHbiH MeaVLHaNnbIK KypbIFbIFa Kayincis acep eTyi MyMKiH TeMmnepaTtypaHblH, 536
XKOFapFbI LLET| XOFapFbl LLEriH bingipesi =
. MeanumHanbIK KypbInFbiFa Kayincis acep eTyi MyMKkiH Temnepatypa
/ﬂ/ TemnepaTypa Lueri wiekTepit 6inaipesi 53.7
MearLMHanbIK KyPbIIFbIFa KAyincis acep eTyi MyMKIH blFaAAblIbIK,
blnFanablNbIKTEl LLeKTey ayKbIMbIH 614 pedi 538
ATmOCdepanbik, MeanumHanbIk KypbiFbiFa Kayinci3 acep eTyi MyMKiH aTMocdepanblk 539
KbICbIMAbI LLIeKTeY KplCbiMAbI binaipeai =
& ’ MearLMHaNbIK KYPbIIFbIFA KATbICThI bIKTMAN BUONOTUANBIK KayinTepaiH
@% Bronoruaneik kayintep 6ap exerit bingiped 541
® KalTa naifanaHyra Tek 6ip peT NalganaHyra apHaFaH MeanLMHaNbIK, 549
6onmManabl KYPbIIFbIHBI Bingipes; o
ManganaHy HyYCKaynblFbIH
EE Hemece najananHy MaraananyLwbiFa NarnaanaHy HyCKaynbIFbIMEH TaHbICY 543
60VibIHLLIA INEKTPOHABIK, KaXeTTiniriH 6ingipeai o
HyCKaynapabl KapaHbl3
TaH6a OpHanackaH xepre XakplH OpHaNackaH MeauLIHaNbIK
KYPbIIFbIHBI HeMece 6ackapy SNeMeHTIH Nariganany kesiHae abannay
A AbalinaHbi3 KaXeT ekeHiH HeMece afFbIMafbl XaFaan onepaTopasiH Xxabapaap 544
60/ybIH HEMECEe XXaFbIMCbI3 CaNAAPLAbIH aNAbIH any YLUIH 9peKkeT Xacaybl
KaXeT eTeTiHiH bingipesi
KypambiHzaa Tabusn peserke | MeauLMHaNbIK KypblIFbIHbIH HEMeCe OHbIH KanTaMachiHbIH ilWiHAe
natekc 6ap Hemece oAaH KYPbIIbIM MaTepyranbl peTiHAe KypFak Taburn pe3eHkeHiH Hemece TabuFn | 5.4.5
XacanraH pe3eHke naTekcTiH 6ap ekeHiH binaipesi
— KypaMblHZAa KaHLeporeHaik, MyTareHzik, penpotokcrkansik (CMR)
@ ngTaaMbg;Aa Kayini Hemece 3HAOKPUHAIK Oy3blny kKacneTTepi 6ap 3aTTap 601ybl MyMKIH 5.4.10
poap MeAULMHANbIK KYPbINFbIHbI bingipeai
@ KypamblHza KypambiHAa HaHOMaTepuangap 6ap MeanumHanbIk, 5411
HaHoMaTepuranaap 6ap KYPbIIFbIHBI Bingipes; o
flTﬂ') Bip emzenyulire 6ipHelue Bip emaenywiire bipHelue peT (bipHeLue Npoueaypa) KoNAaHbINYbI MyMKiH 5412
= peT KonAaHy MeAULMHANbIK KYPbINFbIHbI Bingipeai o
[contaoL | backa MegnumHanblk KypbUIFbIHBIH, 6HIMAINIMH Tekcepyre apHasFaH
S bakeinay Hakpblnay MaTepuanbliH bingipedi 252
W KypambiHzAa <n> CblHaK yLWiH | MeanumHanbIK KypbliFbiIMeH OpbiHAdyFa 60n1aThlH ChIHAKTapAbIH Xanmbl 555
XeTKIiNiKT Menwep 6ap CaHbIH bingipeai "
:W( MunporeHai emec MnporeHai emec MeANLUMHANbIK KypblIFbIHbL Oingipesi 563
’ﬂ|# EMaenyLi Hemipi XKeke emzenyLuire 6annanHelcTbl biperelt HeMipai 6ingipes; 5.7.1




2= ]
&3{7 EMAenyLiHiH aTbl-xeHi EmMaenylwiHiH aTbl-keHiH 6ingipei 572
? EMaenyLuiHi corikecteHai EMaenyLUiHiH calikecTeHaipy AepekTepiH binaipeai 573
Yy Py Yy Py Aep p p
EmaenyLui Typanel EMaenyLwi MegnumHanblk @HiM Typasibl KOCbIMLLA aknapaT ana anatelH 574
= aknapat Beb-caiiThl Be6-calTThl 6ingipesi o
hgn* MeanuyHanbik opTaslk Emaenywi Typansl MeanLMHaNbIk aknapatTel TabyFa 6onatelH 575
Hemece gapirep MeAVLMHANbIK OPTaNbIKThIH HEMECe A3pirepaiH, MekeHXxalibiH binaipeai o
I@ KyHi Aknapat eHrisinteH Hemece MeAnLHanLIK npoueaypa 576
OTKeH KyHAi binaipesi o
MeanLumHanbIK KypbiiFsl ByMbIMHBIH, MeAMLIMHANBIK KYPbITFbI eKeHIH bingipesi 57.7
. MearLMHaNbIK KyPbIFbl Typasbl TYMHYCKa aknapart ayAapbliFaHbIH
[A>[) Ayaapma XoHe MyHAan ayZapma TYMHYCKa aknapaTtTbl TONbIKTLIPaTbIHBIH Hemece 578
a/IMaCTbIpaTbIHbIH bingipes;
7@ o MearLMHaNbIK KyPbIFbIHbIH TYMHYCKa KaNTaMacbIHbIH,
@“ﬁ Kawta opay KOHOUIrypaurscbiHa e3repTynep eHrisinreHid 6ingipeai 579
yp pTynep p
Bipereii kypbliFbl Bipereln KypblnFbl MAEHTUGUKATOPBI Typabl aknapat 5710
naeHTndrKaTopsl 6ap TacbiManaayLblHbl bingipesi o
ISO 7000
XababiKTa narijanaHyra apHaafaH rpapukanbik TaHb6anap
CTaHAapTThi
TaHba TaHba aTtaybl TaHba cunatTamachl aHbIKTaFl?/Ia bk
11 OChbl XaFbIH X0Fapsbl TacbIManzayFa apHaaFaH KanTaMaHblH AypbIC XOFapbl KaparaH KyriH 0623
- KapaTty kepek KepceTty
Xyiie maccacel MaccaHel 6ingipesi 1321A
= KanTtama Gipniri Kantamaga ilwiHaeri 6ipniktep caHblH kepceTy 2794
ﬂ Ochbl xepzeH allbiHbI3 KantamaHbl aLlyFa 601aTbiH OpbIHAbI Oenriney xaHe ally TaciniH kepcety | 3079
ISO 7010-2019
CraHaapTThI

TaHba

TaHb6a aTtaybl

TaHba cunatTamachl

aAHbIKTaMasblK

HyckaynbIKTbI/KiTanLaHbl

@ KapaHbi3 HycKaynbIKTbI/KiTanwaHbl KapaHbl3 M002

Ke3 KopFaHbICbIH KMiH|3 Ke3 KopFaHbICbIH NarijanaHy Kepek ekeHiH KepceTy YLLiH M004

A Xannel eckepty 6enrici Xannel eckepTyai kepceTy yLUiH WQ0O01

& EckepTy; Jlazep cayneci J1azep cayneci Typasbl eckepTy yLUiH WO004

EckepTy; o )
VIOHAAMaITHIH CayneneHy MloHAaMalThIH Cay/ieNieHy Typasibl eCKepTy YLUiH W005
A Eckeprty; KepHeyni KepHeyni ekeHiH eckepTy YLUiH W012
IEC TR 60878:2015, 2022
MeguumHanblk ToXKipnbegeri a1eKTp >kabablKTapbIHbIH, rpaduKanbik TaHbanaps!
CTaHaapTThI

TaHba TaHb6a aTtaybl TaHba cunatTamMachl aHbIKTAMANbIK,
—(_

-—a .

&1 TanwbIKTbI-ONTYKabIK VLU TanwbIKTI-ONTYKANbLIK YLLTBIKKA CiITEME KepCeTy 1836

—

0)- Jlasepnik . o

A aHaMma OhTanLMOCKON KypbInFbIHbIH, Xapblk ke34epiH backapaTblH KOCKbILLUTapAb! aHbIKTak bl 5012

— BaNKUTBIH CAKTAHABIDFbILL BankuThIH CakTaHAbIPFbIL NaHeNbAePIH HeMeCe 0NapAbIH OPHANACKaH 5016

XepiH aHbIKTanabl




SKBUNOTEHUMANAbI
xepre TyibIKTay

Bip-6ipiMeH balinaHbickaH ke3gae XabAbIKTbIH HeMece XyieHiH apTypi
6enikTepiH bipAer NOTeHLMaNFa XeTKi3eTiH KneMManapAbl aHbIKTarabl,
6y MIHAETTI TypAe Xep (kepre TyiblKTay) NoTeHLMabl eMec

5021

TypaKkTbl TOK baTapescsl

Herisri Hemece Kocankbl baTapes apKplibl KyaT Ke3iHe KaTbICTbl
KYPbIIFbIHBI aHbIKTalAbl XKaHe TeXHMKabIK aknapaT TakTalwackiHaa
XabAbIKTbIH Tek TYPaKThl TOK YLUiIH XapaMAbl eKeHiH bingipeai; TicTi
KneMManapabl aHbIKTanabl

5031 xeaHe 5001B

BenrineHreH GybIMHbIH bICTBIK 601Ybl MyMKIH €KeHiH X3He OHbl

& Eckepty: blcTeik 6et abannan ycray KepekTiriH 6ingipeai 2041
N BacTankbl (GipikTipinreH) A . 5114
b asKneH backapy AK KOCKBILLIbIH HEMECEe OFaH apHaFaH KOCbIbIMAbI aHbIKTanAbl
A DNeKTpCTaTuKanblk acepre DNeKTPCTaTNKaNbIK TOKKA Ce3iMTa KypblIFbliapbl 5134
Arad cesiMTan KypblnFbl 6ap kanTamanapabl bingipesi
oHZaMaWThIH CayNeNerHyAiH Xanmbl XOFapbl, bIKTUMA KAyinTi
(=) loHaamManTbIH LleHrelinepiH bingipeai Hemece AnarHoCTVKa Hemece emaey yLiH PX 5140
A SNEeKTPMArHUTTIK CayneneHy | TapaTkblLUTapbl 6ap Hemece PXX 3neKTpMarHUTTIK SHepPrusacbiH s4eni
KONZAHATLIH XabAbIKTbl HeEMece Xyiienepai bingipesi
©OON J1asep KinTi Kocynebl XKabablk 6eniriHiH, «KOCY/1bl» kyiae ekeHiH binaipei 5264
OQF Nasep Kinti ewipyni XKabapik 6eniriHiH «OLUIPYI» kyinge ekeHiH bingipeai 5265
i : . [EC 60601-1 cTaHAapTbIHa Calikec keneTiH BF TUNTi konaaHb6ans
BF TvnTi KonaaH6ansl 6enik 6OiKTI aHBIKTa! 5333
,))O Bactankbl (6ipikTipinreH) KabablkTa KalubIkTaH 6ackapy NynbTiHIH NapMeHAepiH Kabblnzan 5444
asKkneH 6ackapy AanbiH XaTKAHbIH KOPCETETIH NHAMKATOPAbL! aHbIKTAAAbI
— BaTapes Herisri Hemece Kocankbl baTapesHbIH, KyiH Tekcepy Hemece batapes 5546
KYVIiHIH, MHAMKaTOpPBI KYRIiHIH MHAMKATOPbLIH aHbIKTay YLUiH 6ackapy 3n1eMeHTiH aHbIKTanabl
' NHOY3ManbIK KyTbl NHOY3nanbIK KyTbiFa CinTeMeHi kepceTesi 5747
TeMeH kepHey Tyriicneci 6ap Koarynsums pexmnmiH Tanaayra apHanFaH
—.,1,— Ege?fnp;mﬁgpg?hm H6ackapy aneMeHTIH HeMece HAMKATOPAbl, COHAaN-ak, 5782
YIAUmMA p TWICTi SN1EKTPOA(Tap) YLUIH KOCKbILLUTBI aHbIKTarAbI
% . . KoMnbroTepik XeiHiH 63iH aHbIKTalnabl HeMece KOMMbHOTEPIK XeiHiH,
@Eﬁr‘ KomnbstoTepsik xen KOCbINATbIH KNemMManapbiH 6ingipeai 5588
a YnbTPaAblobICTbIK KYPbUTFbIIaP CUAKTBI SHEPrUSaHbBI NalriganaHa
akopparmeHTaums OTbIPbIM, IMH3aHbIH LWaFbIH GparMeHTTepre 6eiHy SAiCiH XaHe TNICTi
® p p p pre 6eniHy agici icTi 6372
SN1EKTPOATHIH, (3N1EKTPOATAPAbIH) KOCKBILLBIH aHbIKTay
Nppuraups, acnmpaums XoHe WblHbI ToPI3Ai AeHeHi Kecyai koca anFaHaa,
a BUTP3KTOMUS Ke3/eH LWblHbI TOPI3AI AeHeHi, KabblKLLanapasl, KaHApl, T1H3a TiHiH XaHe 6374

H6acka Matepmangapgel anein Tacray YLiH XUpyprugnslk npoLeaypara
CinTeMeHi kepceTy XaHe 6alrinaHbICTbl aHbIKTay

IEC 60601-2-22:2019 4.0 Hyc.

Xanblkapanblk CTaHAAPT MeANLMHANbIK 3NEKTP XabAbIKTapbl - 2-22 6eiMi: XMpyprianbik, KOCMeT/Kabik, eMAiK XaHe
ANarHOCTUKabIK 1IA3epiK XKabAbIKTbIH, HEri3ri Kayincisgiri MeH MaHbI34bl OHIMAINITHE KOVbINATbIH epekLue Tanantap

TaHb6a

TaHba aTtaybl

TaHb6a cunaTTamacsol

CTaHAapTThI
aHbIKTamarnblk,

TeTeHLUe nasepsik TOKTaTy

TeTeHLUe nasepik TOKTaTyabl bingipesi

D.1-101 kecTeci

MakcaTTbl cayne

MakcaTTbl cayneHi bingipesi

D.1-110 kecTeci

o ||

MakcaTTbl cayne,
XbIMbUILIKTAMN TYP

KbINblbIKTan TypFaH MakcaTThl CayNeHi bingipeai

D.1-111 kecreci

V_“L\
o]

KallbIKTaH
KY1bINTay KOCKbILLIb

KalubIkTaH KyablnTay KOCKbILLbIH Oingipei

D.1-112 kecTeci




Benrige kepceTineTiH 6acka fa TaHb6anap

TaHba

TaHba aTtaybl

TaHba cunatTamachbl

CTaHAapTThI
aHbIKTamarnblk,

YYYY-MM

Xapamapbinbik, Mep3imi

Kaiita kapanFaH TaHb6anay HyckaynblFbiHbIH KyLiHe
EHeTIH KYHIH KepceTeji

ISO 8601-1:2019
KyHi >XaHe yakplTbl
— Aknapat
a/MacyFa apHa FaH
eKinaikrep —
1-6enim:

Herisri epexenep

Tek peLenT 6onbIHLLIA (USA)

Hazap ayaapbiHbi3: Pegepangbl (AKLL) 3aH 60MbIHLLE By eHIMAi Tek
NNUEH3VSACH! 6ap Aspirepre Hemece OHbIH, TanChbIPbIChl GoVibIHLLIA CaTyFa
6onagbl

21 CFR 801.109

MDD 93/42/EEC
C € 444 | CE commrecti Genrici ikecTik 6enridi e | 17-6a66 xoHe
ConKecTik 6enrici CE caiikecTik 6enriciH aHe xabapnaHAbIpbl/iFaH opraH HeMmipiH bingipesi MDR 2017/745
20, 3-6an
B:ﬁ o, Xannel Anamerpi
o, Xannel AnameTp JIMH3aHbIH, Xannel AnameTpiH bingipesi Xok,
o1 (>kannbl y3bIHAbIK)
o OnTukanelk jeHe anameTpi
o8 [ene anametpi OnTrKkanbIk AeHe AvaMeTpiH bingipeai Kok
(onTuKanblk AnameTp)
PWR Pedpakums JnH3a pedpakumscelH bingipesi Xok,
: Mapakcuangbl apTkpl S
PWR F
v LWIbIH pebpaKLMACH) Mapakcnangbl apTkpl LLbIH, pedpakLMaceH bingipesi Xok
benrinik anabiHfbl - L .
PWR A
L LWbIH pedPaKLMACH! Benrinik anablHFbl WhIH, pedpakLmsacsIH bingipesi Xok,
. Benrinik apTipbl I S
PWR F
L LWblH, pebpakLMACH! Benrinik apTkpl WbiH pedpakUmacelH bingipes Xok,
BC Herisri Kncolk JIMH3aHbIH, HEeri3ri KUCbIFbIH binaipesi KoK,
SE Coepukanblk 3KkBUBaNEHT Chepukanblk 3kBUBANeHTTI bingipes; Kok
SPH Coepukanblk peppakLms AnonTtpnepgeri chepurikanelk pedpakLmsaHbl 6ingipesi Kok
CYL UnnnHapnik pedpakums AnonTpnepaeri unnuHApAik pedpakumsaHbl binaipeai Xok
AX LnnmHap oci LnnnHapnik pedpakums ocCiH rpagycneH kepceTeai Kok
ADD KocbimMwa pedpakumsa AnonTpnepaeri KocbIMLLIa pedpakumsHbl bingipesi Xok,
ApTKpI Kamepa ApTKp! KamepaHb! binaipeai Kok
uv YbTpakyriH YAbTpakyriH cayneHi 6ingipea Kok,
D AvionTp AvionTpai 6ingipea Kok,
@ Xacbin HykTe Kanablkrapabl ka4ere xapaTy YLUiH TeNeHeTiH akbl Kok,

UKCA (¥1bI6pUTaHNUSHbBIH COMKeCTIKTI 6aFanaybl) benrici xaHe

¥NblIOpUTaHUAHBIH
MeaMLIMHANbIK

UK MaKyNAaHFaH opraH Hemipi — YnbibputaHuaaa (AHIVS, Yanbc kaHe Xabablk Typanbl
cA ¥NbIOPUTAHVIAHBIH, LoTnaHAns) Hapblkka LWblFapbinaTbiH Tayapaap yLliH KoaAaHbaTelH 2002 xbinfbl
XXXX CoWKecTIKTi baFanaybl ¥NbI6PUTAHVSAHBIH, XaHa eHiM 6enrici. On 6ypbiH «kaHa ke3Kkapac» PernameHTiHiH
Tayapnapel peTiHze 6enrini CE 6enriciH Tanan eTeTiH TayapaapAblH, 13-epexedi,
KeMLUINIMIH KaMTnabl Ty3eTynep
eHrisinreH
MedDO 812.213
B CTaHAAPTbIHbIH,
| cH [reP] Lseruapysaarel LLiBeliLapusgarbl yakineTTi exingi bingipesi MDR I KockiMLaCel,

YoKINeTTi ekin

23.2 (d) 6enimi,
53-6a6bl,
2-TapmMafbl




B Triman xaHe kaiita eHaey

Hyckaynapbl (PpaHums)

KanTamanapabl eHAey xaHe cypbinTay 6afFbiTTapbl 60MbIHLLA MIHAETTI

nvKTOrpamMmManap MeH aknapat

AGEC No 2021-835
Kaynbicel

o McnaHna
aKSE;i?;:E'CgZT;‘E :)Skmeyre TynKi TYTbIHyLUbIFa KaiiTa eHZeY YLLIH KanTamaHbl AypeIC cypeinTayFa KoponbairiHiH
Tan6ackl (Mcnanis) KOMEeKTeCeTiH epiKTi aknapaTTblk Xyre (McnaHns) T(a)gg/bzlggz
LLlamapbl opHaTkaHAa Hemece
anbIn TacTaFaHAa, SapKaLlaH . o

@ KE3 KOPFAHbICHIH HEMeCe Kesai kopFrayabl KaXeT ekeHiH bingipesi KXok

6eT MacKkachlH KMiHi3.

EYPOMAJIbIK
MAPTAMEHTTIH
XIHE 2003 Xblnfbl
27 kaHTapaarbl

ﬁ KEHECTIH, anekTtp

DNEKTPIIIK XoHE NEKTPOHAE! XabAbIKTbI 661eK XINHAY KepeKTiriH X3HE 3NeKTPOHAbI
C Kofere xapa 3 TR

— Avpeic kapere xapatbiHpl 6ingipetiH TaHba XababIKTapAblH
KangplkTapsbl
(WEEE) xaHe

EN 50419 WEEE
Typanbl 2002 96 EK

AVPEKTBACHI
@ ETL Ti3imMiHAeri 3 ’ %
ineriek Hewip (Intertek) NEKTPAIK CbIHAK 3epTXaHanapbl oK,
F(C FCC despepanspblk 6arnaHbIC KOMUCCUSACHI Kok,
Hz FepuneH bepinreH xuinik lepuneH bepinreH XninikTi bingipesi Kok

[EC 60825-1:2014,
3-cypet xaHe [EC

KayniHiH 6enrici

JNasep OnTurKanbIK TaNLWbIKTLI anNMAUKaTOP apkblibl 1a3epai kepceTei 60601-2-22:2019
* 4.0hHyc,D.1113
Kecrteci
Q.Q-é MuKpocKomn kamepacel Mukpockon kamepachiH 6ingipei Kok
|§| MoHu1TOp XKabablk MOHNTOPLIH Bingipeai Kok
KBapL, WhIHbIAaH XacanfFaH
=2 Lamabl XanaH, KoamMeH LLlamzapl xanaH KOAMEH yCTayFa ThlbIM CanbiHFaHbIH 6ingipei KXok,
yCTayrFa bonmMarnpl
Q
VA oM, BonbkT amnep, AMnep OM, BONLT amnep xaHe amnepai 6ingipes Kok,
A
ﬁ OdTanbMonoruanbIk xyre OdTanbMonoruanbik xyreHi bingipesi Kok
\P USB USB kocbinbIMbIH 6ingipeai Xok,
BuTpakTomma yLiH . L
! Y/11 KOChIIbIMB BuTpakTOoMUA yLWiH Y/[] KOCbINbIMbBIH 6ingipeai Xok,
- U/S BUTP3IKTOMUACHI ' IR
(Vitesse) U/S BuTpakToMus (Vitesse) KOCbbIMbIH Gingipesi Kok,
KceHoH LLlamHBIH TypiH 6ingipesi KXok,
KceHoH-cbiHan LLlamHBIH TypiH 6ingipesi KXok,
@ CyMbIKTbIK/aya anMacy CyMbIKTBIK MeH aya anMacyblH bingipesi Kok
@ Taceimanzay kesiHae
m ayZapblibin kany TacelMangay kesiHae ayAapbinbin kany kayniH éingipeai KXok,




TyTKEIP
CYMBIKTBIKTLI 6akplnay

TYTKBIP CYVbIKTBIKTBI 6akblnayabl bingipesi

Kok,

AlMHbIMaNbl TOK

AliHbIManbl TOKTbI Bingipesi

IEC 60417:2002 DB
XabablkTa
narvaanaHyra
apHanFaH
rpaguKasbIk
TaHbanap, 5032

‘ LWato LLaro pexxunmiH binaipeai KXok
el L .
) LLlaro/acnupaums LLlato/acnupauma pexumid bingipeai Kok,
i
\ AcCnnpaumanblk Bakyym ACnVpaLmManbIK BakyyM pexuMiH bingipesi KoK,
<
' LWbiFapy LUblFapy pexuvmin bingipesi Kok
M 'III 'III CbIMCbI3 CbIMCbI3 KOChUTbIM KYLUIH bingipes; Xok,
n[lll |I|| |I||
Q Dr. Connect Doctor Cloud TipkenriciH 6ingipeai Kok
© Kes Kynusce3sain kepiHy kyiiH 6ingipeai KXok,
Y PIHY KY p
H Kacceta bip peTTik kacceTaHbl bingipesi Kok
MoHodokaneabl S S
@ Ke3ILLINIK NH33 MoHOopOKanbAbl Ke3iLLiNiK MMH3aHbI bingipea Kok
Toprkansblk MOHOGOKaNbAbI S o
Q KOSILLINIK MH33 TopuKanblk MOHOGOKaNbAb! Ke3iLLinik NMH3aHbI bingipea KXok
ANABIH ana XykTenreH
0 MOHOdOKaNbAbI ANZbIH ana xykrenreH MoHodoKanbAbl Ke3iLLinik NMH3aHbI bingipeai Kok
Ke3iLinik 11H3a
ANAbIH ana XyKTenreH o
‘ TOPUKAbIK MOHOGOKANb /b ﬁaﬂzlaHHab?gi;KYiKTeenireH TopVKanblk MOHOGOKaNbAbI Ke3iLUinik ok
Ke3iLWinik MH3a AlpeA
ANABIH ana XyKTenreH
Q TpudoKanbabl ANAbIH ana xykrenreH Tprdokanbapl Ke3sillinik N1MH3aHbl bingipeai Kok,
Ke3iLLiNiK N1H3a
ANLbIH ana XykTenreH P
g TOPVIKaNbIK TPHdOKab b ﬁaﬂ:laHHab?giﬁviKTeeﬂireH TopwiKanblk TprdoKanbAbl Ke3iLwinik ok,
Ke3iLLiniK 11H3a AIPEA
Tprdokanbasl o Lo
@ KG3ILLINIK 1433 Tpndokanbapl ke3iLlinik NMH3aHbl bingipeai Kok,
Topukanslk Tprdokansabl P, L
@ KEBILLIIK MH33 Toprkanslk TPMPOKaNbAbl Ke3iLLiNiK MH3aHbI bingipesi Kok
@ Kopan keckilwneH awumanpl3 | Kopan keckilneH alumnaHpsi3 Kok,
TenedoH TenedoH Kok
P
c!(; Koarynaums KoarynaunsHbl 6ingipeai KoK
Q XapblkTaHabIpy XapbIKTanablpyasl 6ingipeai Kok,
g YnbTpasabiobiC YNnbTpasablobICTh bingipesi Xok,
CakTanMaraH Hemece ZypbiC OpbIHAAIMaFaH Xar4aia Ce3ci3 XapblibIC
Kayin KaymiHe XaHe e1iM HeMece ayblp XXapakat any kaTepiHe akenyi MyMKiH %0
= y KYMbIC paciMAepiHe, TaXiprbenepiHe HeMece XaFaainapblHa Ha3ap K
ayzapagbl
® @ MP yLUiH Kayinci3 emec KypbinFel MP yLiH Kayinci3 emec ekeHiH kepceTesi Kok
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I1SO 15223-1:2016/I1SO 15223-1:2021. Medicinos prietaisas.
Simboliai, naudojami kartu su gamintojo pateikta informacija. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai

Simbolis Simbolio pavadinimas Simbolio aprasas Nuoroda j standarta
M Gamintojas Nurodo medicinos prietaiso gamintojg 511
|galiotasis atstovas Europos e . ) .
Bendricje (EUropos Sajungoje) Nurodo jgaliotajj atstova Europos Bendrijoje (Europos Sajungoje) 512
@ Pagaminimo data Nurodo medicinos priemonés pagaminimo data 513
E Data, iki kurios tinkama naudoti | Nurodo datg, po kurios medicinos priemoné neturi bati naudojama 514
Partijos kodas Nurodo gamintojo partijos koda, kad baty galima identifikuoti partija 515
) Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad bty galima identifikuoti
Katalogo numeris medicinos priemone 5.16
(s8] Serijos numeris Nurqdp gamintojo serijos numerj, kad bty galima identifikuoti konkrecia 517
medicinos priemone
% Importuotojas Nurodo subjekta, importuojantj medicinos priemone j lokale 518
FE‘;; Platintojas Nurodo subjekta, platinantj medicinos priemone lokaléje 519
Modelio numeris Nurodo gaminio modelio arba tipo numerj 5.1.10
@, Gamybos salis Nurodo gaminiy pagaminimo 3alj 51.11
Sterilu Nurodo, kad medicinos priemoné buvo sterilizuota 52.1
- . . Nurodo medicinos prietaisg, kuris buvo pagamintas laikantis priimtiny
STERLE[A] | Sterilizuota aseptiniais metodais aseptikos metody 522
sTeRILE[EO] | Sterilizuota etileno oksidu Nurodo, kad medicinos priemoneé buvo sterilizuota etileno oksidu 523
sTERILE[R| | Sterilizuota Svitinant Nurodo, kad medicinos priemoneé buvo sterilizuota $vitinant 524
[sTERILE] [ ] Sterilizuota garais arba Nurodo, kad medicinos priemoné buvo sterilizuota garais arba sausu kariciu 525
sausu karsciu
@ Nesterilizuoti pakartotinai Nurodo, kad medicinos priemonés pakartotinai sterilizuoti negalima 526
Nesterilu Nurodo, kad medicinos priemoné nebuvo sterilizuota 527
Nenaudokite, jei pakuoté Nurodo, kad medicinos prietaiso negalima naudoti, jei pakuoté buvo pazeista
@ pazeista, ir vadovaukités arba atidaryta, o naudotojas papildomos informacijos turéty ieskoti naudojimo 528
naudojimo instrukcijomis instrukcijoje
) .. - : Nurodo, kad medicinos priemonéje yra sterilus skyscio srauto kelias tais atvejais, kai
STER"' Sterilus skyscio tekejimo kelias kitos medicinos prietaiso dalys, jskaitant iSore, gali bati tiekiamos nesterilios 229
STERILEVH207] Sterilizgota naudojant vandenilio Nurodg medicinos prietaisa, kuris buvo sterilizuotas naudojant vandenilio 5710
peroksido garus peroksido garus
O \/|enguba'st¢r|l| Nurodo, kad yra vienguba sterili apsaugineé sistema 52.11
apsaugine sistema
© Dwgubg §ter||| Nurodo, kad yra dviguba sterili apsauginé sistema 5212
apsaugine sistema
Vienguba sterili apsauginé
sistema su apsaugine Nurodo, kad yra vienguba sterili apsaugineé sistema su apsaugine pakuote viduje 52.13
pakuote viduje
s Vienguba sterili apsauginé
O sistema su apsaugine Nurodo, kad yra vienguba sterili apsauginé sistema su apsaugine pakuote isoréje 5214
pakuote isoréje
I Trapu, elgtis atsargiai Nurodo,.kad'medl'cmos priemoné gali bati sulauZyta ar sugadinta, jei su ja nebus 531
tinkamai elgiamasi
f:R\ Laikyti atokiai nuo saulés spinduliy | Nurodo, kad medicinos priemone reikia apsaugoti nuo $viesos saltiniy 532
VK Saugoti nuo karscio ir Nurodo, kad medicinos priemone reikia apsaugoti nuo karscio ir 533
a radioaktyviyjy $altiniy radioaktyviujy $altiniy e




T Laikyti sausai Nurodo, kad medicinos priemone reikia apsaugoti nuo drégmeés 534
* Apatiné temperatiiros riba Nuro_dp apatine temperataros riba, iki kurios medicinos priemoné gali bati 535
saugiai naudojama
)1/ Virtutine termperatdros riba Nurqdp viruting terperatdros ribg, iki kurios medicinos priemoné gali bati 536
saugiai naudojama
/ﬂ/ Temperataros ribojimas Nurqdp temperaturos ribas, kuriomis medicinos priemoné gali bati 537
saugiai naudojama
Drégmes ribojimas Nuro;l_o dregmes diapazong, kuriame medicinos priemoné gali buti 538
> saugiai naudojama
Atmosferos slégio ribojimas Nurqdp atmosferos slegio diapazong, kuriame medicinos priemoné gali bati 539
saugiai naudojama
&\ Biologiné rizika Nurodo, kad su medicinos priemone gali bati susijusi biologiné rizika 541
@ Nenaudoti pakartotinai Nurodo medicinos prietaisa, kuris skirtas tik vienkartiniam naudojimui 542
7r. naudojimo instrukcijas
EE] arba elektronines Nurodo, kad naudotojui reikia perzitréti naudojimo instrukcijas 543
naudojimo instrukcijas
Nurodo, kad naudojant prietaisa ar valdiklj salia vietos, kurioje yra simbolis,
A |spéjimas reikia bati atsargiems arba kad siekdamas isvengti nepageidaujamy pasekmiy, 544
naudotojas turi atsizvelgti j esama situacija.
Sudétyje yra natralaus Nurodo, kad medicinos prietaise arba jo pakuotéje yra sauso natdralaus kauciuko
< ! 0 545
kauciuko latekso arba natdralaus kauciuko latekso
Sudétvie via Nurodo, kad medicinos priemonéje yra galimai kancerogeniniy, mutageniniy,
@ ey .. reprodukcijai kenksmingy medziagy arba medziagy, turin¢iy endokrinine sistema | 54.10
pavojingy medZiagy .. -
ardanciy savybiy
@ Sudétyje yra nanomedziagy Nurodo, kad medicinos priemonéje yra nanomedZziagy 54.11
flTﬂ') Naudojama vienam pacientui Nurodo, kad medicinos priemoné gali bti naudojama kelis kartus (kelioms 5412
A kelis kartus proceddroms) vienam pacientui o
o " Nurodo kontroline medziaga, skirta patikrinti kitos medicinos priemonés
Kontrolinés medziagos eksploatacinems savybéms 5.5.2
W Turinio pakanka <n> tyrimy Nurodo bendrg testy, kuriuos galima atlikti su medicinos prietaisu, skaiciy 555
}5(( Ne pirogeninis Nurodo nepirogenine medicinos priemone 563
'H‘# Paciento numeris Nurodo unikaly numerj, susietg su konkreciu pacientu 57.1
== . . . . .
\ﬂ Paciento vardas ir pavardé Nurodo paciento vardg ir pavarde 572
’m? Paciento identifikacija Nurodo paciento identifikacinius duomenis 573
(13 . ' - . Nurodo svetaine, kurioje pacientas gali gauti papildomos informacijos apie
Paciento informacijos svetainé medicinos priemone 574
o+ Sveikatos priezitros centras Nurodo sveikatos priezitros centro ar gydytojo kabineto adresg, kur galima gauti 575
R arba gydytojas medicininés informacijos apie pacienta o
I@ Data Nurodo data, kada buvo jvesta informacija arba atlikta medicininé procedara 576
Medicinos priemoné Nurodo, kad daiktas yra medicinos priemone 577
@9@ Vertimas Nuero, kad pirminé mformacua apie mgdlcmos prietaisg buvo isversta, o vertimas 578
papildo arba pakeicia pirmine informacijg
‘o
7 ’ Perpakavimas Nurodo, kad buvo pakeista originali medicinos priemonés pakuotés konfiglracija 579




Unikalusis prietaiso
identifikatorius

Nurodo laikmenag, kurioje yra informacija apie unikalyjj prietaiso identifikatoriy

5.7.10

I1SO 7000
Grafiniai simboliai, naudojami ant jrangos

Simbolis Simbolio pavadinimas Simbolio aprasas Nuoroda j standarta
T_T Sia puse aukstyn Nurodoma teisinga statmena pakuotés padétis transportuojant 0623
Sistemos mase Nurodo mase 1321A
B Pakuotés vienetas Nurodomas pakuotéje esanciy vienety skaicius 2794
ﬂ, Atidaryti cia Nurodoma vieta, kurioje galima atidaryti pakuote, ir nurodomas atidarymo badas. 3079

1ISO 7010-2019

Simbolis Simbolio pavadinimas Simbolio aprasas Nuoroda j standarta
@ Z|urettﬂaudOJ|mo vadova Zidreti naudojimo vadova ar brosidra M002
ar brositrg
Naudokite a|_<|q Tai reiskia, kad batina naudoti akiy apsaugos priemones M004
apsaugos priemones
A Bendrasis jspéjamasis Zzenklas Nurodo bendrajj jspéjima WO001
& |spéjimas; lazerio spindulys |spéja apie lazerio spindulj W004
ésgﬁjénal?jg?gjon|zu0Jan<_'|0J| Jspéja apie nejonizuojanciaja spinduliuote WO005
A |spéjimas; elektra |spéja apie elektrg WO012
IECTR 60878:2015, 2022
Medicinos praktikoje naudojamos elektros jrangos grafiniai simboliai
Simbolis Simbolio pavadinimas Simbolio aprasas Nuoroda j standartg
—(
B AT
¥1 iSr:/slterZOrlﬁleOr{wlgz rankinis Nurodoma optinio pluosto antgalio nuoroda 1836
—
-:6:- Netiesioginis lazerinis Nurodo jungiklius, valdancius prietaiso $viesos saltinius 5012
T oftalmoskopas
Lydusis saugiklis Nurodo saugikliy dézutes arba jy vieta 5016
Ekvipotencinis jzeminimas Nurodo gnybtus, kuriuos sujungus jvairios jrangos arba sistemos dalys sujungiamos 5021

su tuo paciu potencialu, kuris nebdtinai yra jzeminimo (Zemés) potencialas

Akumuliatoriaus nuolatiné srové

Nurodo prietaisa, susijusj su maitinimo Saltiniu, sudarytu i$ pirminés arba antrinés
baterijos, ir duomeny lenteléje nurodo, kad jranga tinka tik nuolatinei srovei;
identifikuoja atitinkamus gnybtus

5031ir 5001B

M| el

Perspéjimas. Karstas pavirsius Nurodo, kad pazymetas daiktas gali bati karstas ir jj liesti reikia atsargiai 5041

Egﬁ;l{;(il;giﬁlrilstegruotas) Nurodo kojinj jungiklj arba kojinio jungiklio jungtj 5114

A‘!A Eiﬁ;isé?g?;aigskmv'U' Nurodo pakuotes, kuriose yra elektrostatiniam krQviui jautriy prietaisy 5134

o | Nurodo paprastai padidéjusj, galimai pavojinga, nejonizuojancios spinduliuotés lygj
(“")) ?ﬁféﬁ%ﬁ@m elektromagnetiné arba nurodo jranga ar sistemas, kuriose yra RD siystuvai arba kuriose diagnostikaiar | 5140
P gydymui apgalvotai naudojama RD elektromagnetiné energija.

©ON Lazerio klavisas jjungtas Nurodo jrangos dalies blseng,ON” (jjlungta) 5264

OCIQF Lazerio klavisas isjungtas Nurodo jrangos dalies baseng,OFF” (iSjungta) 5265

BF tipo talkomoji dalis Nurodo BF tipo taikomajg dalj, atitinkancia IEC 60601-1 5333

’))O Paruostas pagrindinis Nurodo jrenginio indikatoriy, rodantj, kad nuotolinio valdymo pulto komandos sa44
(integruotas) kojos valdiklis yra gautos

— Akumuliatoriaus buklés Nurodo valdiklj, skirtg patikrinti pirminio ar antrinio akumuliatoriaus buklei arba 5546

indikatorius

nurodyti akumuliatoriaus bukles indikatoriy




' Infuzijos butelis Pateikia nurodo nuorodg j infuzijos butelj 5747
1 Elektrochirurgija, Nurodomas Zemos jtampos kontakto koaguliacijos rezimo pasirinkimo valdiklis arba
_l chirurgla, jurodomas zeme Hlache 5782
koaguliacijos rezimas indikatorius ir atitinkamo (-y) elektrodo (-y) jungtis
% Kompiuteriy tinklas Nurodo patj kompiuteriy tinklg arba kompiuteriy tinklo jungiamuosius terminalus 5988
a Nurodomas metodas, kuriuo lesis suskaidomas j mazus fragmentus vartojant
‘ Fakofragmentavimas energija, pavyzdziui, is ultragarso prietaisy, ir nurodoma atitinkamo (-y) elektrodo 6372
(-y) jungtis
Nurodoma nuoroda  chirurgine proceddra, kurios metu i$ akies pasalinamas
a Vitrektomija stiklakdnis, membranos, kraujas, lesiuko audinys ir kitos medziagos, jskaitant 6374

irigacija, issiurbima ir stiklakanio pjaustyma, ir nurodoma jungtis

IEC 60601-2-22:2019 4.0 leidimas

Tarptautiné standartiné medicinos elektriné jranga. 2-22 dalis: Specialieji reikalavimai pagrindinéms chirurginés, kosmetinés, terapinés ir
diagnostinés lazerinés jrangos saugos ir butinosioms eksploatacinéms savybéms

Simbolis

Simbolio pavadinimas

Simbolio aprasas

Nuoroda j standarta

Avarinis lazerio stabdymas

Nurodo avarinj lazerio sustabdymga

D.1-101 lentelé

Nukreiptasis spindulys

Nurodo nukreiptajj spindul

D.1-110 lentelé

o ||

Nukreiptasis spindulys, blyksi

Nurodo nukreiptajj spindulj, blyksi

D.1-111 lentelé

%_‘j Nuotolinio blokavimo jungtis Nurodo nuotolinio blokavimo jungtj D.1-112 lentelé
Kiti zenklinimo simboliai
Simbolis Simbolio pavadinimas Simbolio aprasas Nuoroda j standarta
ISO 8601-1:2019 Data
YYYY-MM | Jsigaliojimo data Nurodo data, kada jsigaliojo perzitrétos zenklinimo instrukcijos Irlaikas. Informacijos

mainai. 1 dalis.
Pagrindinés taisykles

Tik pagal recepta (JAV)

Jspéjimas. Federalinis (JAV) jstatymas $ prietaisa leidZia parduoti tik gydytojui arba
licencijuotam sveikatos prieZitros specialistui arba uzsakius jo vardu

21 CFR801.109

CE€wm

CE atitikties Zenklas

Nurodomas zyméjimas atitikties zenklu CE ir notifikuotosios jstaigos numeris

MDD 93/42/EEB

17 straipsnis ir MDR
2017/745 20 straipsnio
3 dalis

DIA
DIA @r Bendras skersmuo . . :
g% Visas skersmuo (bendrasis ilgis) Nurodo bendrg lesiy skersmenj Netaikoma
o Optinio korpuso skersmuo
oB Korpuso skersmuo Nurodo optinio kino skersmen; Netaikoma
(optinis skersmuo)
PWR Stiprumas Nurodo lesio stiprumg Netaikoma
, Gretaasiy spinduliy uzpakalinés P - e .. ) :
PWR F
v vir&anes lauziamoji geba Nurodo gretaasiy spinduliy uzpakalinés virsneés lauziamaja gebga Netaikoma
PWR F_ Pr|ek|m?s virsunés lauziamosios Nurodo priekinés virsinés lauziamosios gebos zyma Netaikoma
gebos Zzyma
PWR F1 lLng@kallngs virunes. Nurodo uzpakalinés virstinés lauziamosios gebos zyma Netaikoma
auziamosios gebos Zyma
BC Pagrindiné kreivé Nurodo objektyvo pagrindine kreive Netaikoma
SE Sferinis atitikmuo Nurodo sferinj ekvivalentg Netaikoma
Sferinio pavirsiaus . - . o :
SPH lauziamoji geba Nurodo sferinio pavirsiaus lauziamajg gebg dioptrijomis Netaikoma
Cilindrinio pavirsiaus de - v o .
YL lauziamoji geba Nurodo cilindrinio pavirsiaus lauziamaja geba dioptrijomis Netaikoma
AX Cilindro asis Nurodo cilindro asies lauZiamajg geba laipsniais Netaikoma
ADD Papildomas maitinimas Nurodo papildoma lauziamajg geba dioptrijomis Netaikoma




UZpakaliné akies kamera Nurodo uzpakaline akies kamerg Netaikoma
uv Ultravioletiniai spinduliai Nurodo ultravioletinius spindulius Netaikoma
D Dioptrijos Nurodo dioptrijas Netaikoma

@ 7alias taskas Uz atlieky tvarkyma sumokeétas mokestis Netaikoma

JK atitikties vertinimas

UKCA (JK atitikties vertinimo) Zenklas ir patvirtintosios jstaigos numeris yra naujas
JK produkto Zenklas, naudojamas prekéms, tiekiamoms rinkai DidZiojoje Britanijoje
(Angllijoje, Velse ir Skotijoje). Jis taikomas daugumai prekiy, kurias anksc¢iau reikejo
zenklinti CE Zenklu, vadinamujy,,naujo pozitrio” prekiy

JK2002 m. Medicinos
prietaisy reglamento
13 taisyklé su
pakeitimais

|galiotas atstovas Sveicarijoje

Nurodo jgaliotajj atstova Sveicarijoje

MDR | priedo 23.2
dalies (d) punktas,

MedDO 812.213 53 str.
2 punktas
JE| ,Triman” ir perdirbimo Privalomos piktogramos ir informacija apie pakuociy perdirbima bei AGEC dekretas Nr.
nurodymai (Prancizija) rasiavimo nurodymai 2021-835

,Ecoembes” pakuociy
perdirbimo simbolis (Ispanija)

Savanoriska informaciné sistema, padedanti galutiniam vartotojui teisingai rasiuoti
perdirbimui skirtas pakuotes (Ispanija)

Ispanijos karaliskasis
dekretas 1055/2022

Montuodami arba nuimdami
lempa visada naudokite akiy

@ apsaugos priemones arba Nurodo, kad reikalingos akiy apsaugos priemonés Netaikytina
veido kauke.
EUROPOS
PARLAMENTO IR
TARYBOS DIREKTYVA
8 o ) ! . ) : o S T 2002 96 EB 2003
e Salinkite tinkamai Simbolis, nurodantis, kad elektros ir elektronine jrangg reikia surinkti atskirai M sausio 27 d. dél
elektros ir elektronines
jrangos atlieky (EEJA) ir
EN 50419 EEJA
&. . . , iy .
—_— ETL saraso numeris (,Intertek”) Elektros bandymy laboratorijos Netaikytina
FCC Federaliné komunikacijos komisija (FKK) (JAV) Netaikytina
Daznis hercais Nurodo daznj hercais Netaikytina

Lazeris

Nurodo lazerj per optinio pluosto aplikatoriy

IEC 60825-1:2014,

3 pav. ir [EC 60601-2-
22:2019 4.0 leidimas,
D.1lentelé 113

XENON-MERCURY

Ksenonas-gyvsidabris

Nurodo lempos tipa

g.@'ﬁ Mikroskopo kamera Nurodo mikroskopo kamerg Netaikytina
@ Monitorius Nurodo jrangos monitoriy Netaikytina
Lemnpos S"'C.'O sUho mekad_a Nurodo, kad lempos stiklo negalima liesti plikomis rankomis Netaikytina
nelieskite plikomis rankomis
Q
VA omai, volty amperai, amperai Nurodo omus, volty amperus ir amperus Netaikytina
A
ﬂ Regéjimo stiprinimo sistema Nurodo regéjimo stiprinimo sistema Netaikytina
\If' UsB Nurodo USB jungtj Netaikytina
g U/S vitrektomijos jungtis Nurodo U/S vitrektomijos jungtj Netaikytina
U/S vitrektomija (Vitesse) Nurodo U/S vitrektomijos (Vitesse) jungtj Netaikoma
Ksenonas Nurodo lempos tipg Netaikytina
[revonnercunr]

Netaikytina




@ Skysciy / oro keitimas Nurodo skysciy ir oro keitima Netaikytina
@ Pasvirimo gabenant . ! N
[(ﬁ pavojaus simbolis Nurodo pasvirimo gabenant pavojy Netaikytina
\ Klampaus skyscio kontrolé Nurodo klampaus skyscio kontrole Netaikytina
IEC 60417:2002
) - . . . DB Ant jrangos
—~ Kintamoji srove Nurodo kintamaja srove naudojami grafiniai
simboliai, 5032
: Drékinimas Nurodo drékinimo rezimg Netaikoma
% Drekinimas / issiurbimas Nurodo drékinimo / issiurbimo rezimg Netaikoma
‘

\ﬁ( I$siurbimo vakuumas Nurodo i$siurbimo vakuumo rezima Netaikoma

o .. . Ve .

' Ekstruzija Nurodo ekstruzijos rezima Netaikoma
M 'III 'III Belaidis Nurodo belaidZio rysio stiprumg Netaikorna
u[lll |I|I |I||

Q Dr. Connect Nurodo Doctor Cloud paskyrg Netaikoma
®© ¢ Akis Nurodo slaptazodZio matomumo blseng Netaikoma
H Kasete Nurodo vienkartine kasete Netaikoma

O Monofokalinis intraokulinis lesis | Nurodo monofokalinj intraokulinj lesj Netaikoma

Torinis monofokalinis . . s )

Q intraokulinis ledis Nurodo torinj monofokalinj intraokulinj lesiuka Netaikoma

° 15 anksto ;d_etasv_monofokahms Nurodo i$ anksto jdéta monofokalinj intraokulinj lesj Netaikoma

intraokulinis lesis

‘ 15 anksto dee;ag torinis- Nurodo i$ anksto jdétg torinj monofokalinj intraokulinj lesj Netaikoma

monofokalinis intraokulinis lesis

° Is anksto Ajd.etaswtnfokahms Nurodo i$ anksto jdéta trifokalinj intraokulinj lesj Netaikoma

intraokulinis lesis

ﬁ 15 anksto _jd_etasv_trlfokalmls torinis | Nurodo i anksto jdéta torinj trifokalinj intraokulinj lesj Netaikoma

intraokulinis lesis

@ Trifokalinis intraokulinis lesis Nurodo trifokalinj intraokulinj lesj Netaikoma

@ Torlnls tnfo'kallrvw'ls Nurodo torinj trifokalinj intraokulinj lesj Netaikoma

intraokulinis lesis

@ ggvapda_rmekne Neatidarinékite dezes pjaustytuvu Netaikoma

€7és pjaustytuvu

Telefonas Telefonas Netaikoma

P

H Koaguliacija Nurodo koaguliacija Netaikoma

2 Apsvietimas Nurodo apsvietima Netaikoma

i Ultragarsas Nurodo ultragarsg Netaikoma

Atkreipia démesj j naudojimo proceddrg, praktikg ar bikle, kurios nepaisymas arba
Pavojus netinkamas atlikimas gali sukelti neisvengiama sprogimo pavojy ir mirties arba Netaikoma
rimto suzalojimo pavojy
@ @ MR nesaugus Nurodo, kad prietaisg naudoti MR yra nesaugu Netaikoma




1SO 15223-1:2016/ISO 15223-1:2021 Mediciniskas ierices.

Par simboliem lietojumam kopa ar razotaja sniegto informaciju. 1. dala. Visparigas prasibas

Simbols Simbola nosaukums Simbola apraksts Standarta atsauce
M Razotajs Norada mediciniskas ierices razotaju 5.1.1
Pilnvarotais parstavis Eiropas - . IS - o
EC
[ Ec [rer] Kopiena / Eiropas Savieniba Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena / Eiropas Savieniba 512
@ Izgatavo$anas datums Norada mediciniskas ierices izgatavosanas datumu 513
E Deriguma termins Norada datumu, péc kura medicinisko ierici nedrikst izmantot 514
Lot Partijas kods Norada razotaja partijas kodu, lai partiju vai sériju varétu identificét 515
Kataloga numurs Norada razotaja kataloga numuru, lai medicinisko ierici varétu identificét 516
[sN] Sérijas numurs Norada razotaja sérijas numury, lai varétu identificét konkrétu medicinisko ierici 517
% Importétajs Apzimé organizaciju, kas importé medicinisko ierici attiecigaja vieta 518
'< - - - = e . - . - . . - o= . -
P@‘g Izplatitajs Apzimé organizaciju, kas izplata medicinisko ierici attiecigaja vieta 519
Modela numurs Norada produkta modela numuru vai tipa numuru 5.1.10
@I Razotajvalsts Lai identificétu izstradajumu razosanas valsti 51.11
Sterils Apzimé medicinisku ierici, kam veikts sterilizacijas process 52.1
[STERILE[ A | Sterilizets, izmantojot aseptiskas Apzimé medicinisko ierici, kas raZota, ievérojot apstiprinatas aseptikas metodes 522
apstrades metodes
[STERILE[EO| Sterilizets, izmantojot Apzimé medicinisku ierici, kas ir sterilizéta, izmantojot etilénoksidu 523
etilenoksidu
STERLER| | Sterilizéts, izmantojot starojumu | Apzimé medicinisku ierici, kas ir sterilizéta, izmantojot starojumu 524
[sTERILE] | ] Sterilizets, izmantojot tvaiku vai Apzimé medicinisku ierici, kas ir sterilizéta, izmantojot tvaiku vai sausu karstumu 525
sausu karstumu
@ Nesterilizét atkartoti Apzime medicinisku ierici, kuru nedrikst atkartoti sterilizet 526
Nesterils Apzimé medicinisku ierici, kam nav veikts sterilizacijas process 527
@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats, | Norada, ka medicinisko ierici nevajadzétu lietot, ja iepakojums ir bojats vai atverts, sog
un skatit lietosanas instrukciju un lietotajam papildu informaécija jameklé lietosanas instrukcija -
srsmuzj | Sterils &idruma cels Norada, ka ‘meqloms‘kaja iericé ir ster'lls sﬁl,qoﬁlruma cg!s,Ja citas mediciniskas ierices 579
dalas, ieskaitot arpusi, varétu netikt piegadatas sterilas
[STERILE]vHz202] Sterilizets, izmantojot iZtvaicetu | \,s 5 medicinisko ierici, kas ir sterilizéta, izmantojot iztvaicétu Gdenraza peroksidu | 5.2.10
Gdenraza peroksidu
O Viena sterilas barjeras sistéma Norada, ka ir viena sterilas barjeras sistéma 5211
© Divkarsa sterilas barjeras sistéma | Norada, ka ir divas sterilas barjeras sistémas 5212
O \(ler_wa ster|la§ ba”‘?@? Norada, ka ir viena sterilas barjeras sistéma, kuras iekSpusé ir
sistéma ar aizsargajosu ) L T 5213
oo e DT2 aizsargajoss iesainojums
iesainojumu iekspusé
O \/'|ena splsnvlas' baUe“'J?S slsterna ar Norada, ka ir viena sterilas barjeras sistéma, kuras arpusé ir aizsargajoss iesainojums | 5.2.14
St aizsargajosu iesainojumu arpusé
I Trausls, rikoties uzmanigi Apzimé medicinisku ierici, kuru var salauzt vai sabojat, ja ar to nerikojas uzmanigi 53.1
f:li\ Aizsargat no saules gaismas Apzimé medicinisku ierici, kurai nepiecie$ama aizsardziba no gaismas avotiem 532
ek Sargat no karstuma un Apzimé medicinisku ierici, kurai nepieciesama aizsardziba no karstuma un £33
0 radioaktiviem avotiem radioaktiviem avotiem o
T Uzglabat sausu Apzimé medicinisku ierici, kas jasarga no mitruma 534




* TemperatQras apakséja robeza Norada tas temperatiras apakséjo robezu, kurai medicinisko ierici var drosi paklaut | 5.3.5
)l/ TemperatQras augséja robeza Norada tas temperatdras augséjo robezu, kurai medicinisko ierici var drosi paklaut 536
Jf Temperatdras ierobeZzojums Norada tas temperatdras robezveértibas, kurai medicinisko ierici var drosi paklaut 537
Mitruma ierobezojums Norada mitruma diapazonu, kuram medicinisko ierici var drosi paklaut 538
Atmosfe(as spiediena Norada atmosféras spiediena diapazonu, kuram medicinisko ierici var drosi paklaut | 5.3.9
ierobezojums
(% Biologiskie riski Norada, ka ar medicinisko ierici ir saistiti biologiski riski 54.1
@ Nelietot atkartoti Apzimé medicinisko ierici, kas paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai 542
Skatiet lietosanas
EE] instrukcijas vai elektroniskas Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietosanas instrukcijam 543
lietosanas instrukcijas
Norada, ka, lietojot ierici vai kontroli tuvu simbola novietojuma vietai, jaievéro
A Uzmanibu piesardziba vai ka $aja situacija ir nepieciesama operatora izpratne vai riciba, lai 544
izvairitos no nevélamam sekam
Satur dabiska kaucuka lateksu Norada, ka_ methmlskavlence vai tas iepakojums satur sausa dabiska kaucuka 545
lateksu vai dabisko kaucuku
Apzimé medicinisku ierici, kas satur vielas, kuras var bdt kancerogénas, mutagénas
@ Satur bistamas vielas vai toksiskas reproduktivajai sisttmai (CMR), vai vielas, kas izraisa endokrinas 54.10
sistémas darbibas trauc&jumus
@ Satur nanomaterialus Apzimé medicinisku ierici, kas satur nanomaterialus 5411
rlTﬂ') Vairakkartéjai lietosanai Apzimé medicinisku ierici, ko vienam pacientam var izmantot vairakas reizes 5412
bl vienam pacientam (vairakas proceddras) o
Apzimé kontroles materidlu, kas paredzéts citas mediciniskas ierices
CONTROL !
Kontrole veiktspéjas parbaudei 252
W Satur p'?tlekam' <n= Norada kopé&jo parbauzu skaitu, ko var veikt ar medicinisko ierici 555
testu veikdanai
}5(( Nepirogéns Apzimé medicinisku ierici, kas nav pirogéna 563
|n|# Pacienta numurs Norada unikalu numuru, kas saistits ar atsevisku pacientu 57.1
== . - - . - -
\ﬂ Pacienta vards Norada pacienta vardu, uzvardu 572
'n‘? Pacienta identifikacija Norada pacienta identifikacijas datus 573
(4] Pacientu informacijas Apzimé vietni, kura pacients var sanemt papildu informaciju par
el A ! e VISt Bre B 5.74
timekla vietne medicinisko izstradajumu
o+ . - . Lai sniegtu informaciju par veselibas aprlpes centra vai arsta adresi, kur var sanemt
AN Veselibas apriipes centrs vai arsts medicinisku informaciju par pacientu 275
I@ Datums Norada informacijas ievadisanas vai mediciniskas procedaras veiksanas datumu 576
Mediciniska ierice Norada, ka izstradajums ir mediciniska ierice 577
@é@ Tulkojums Nor;da, ka o.r|g|na_|§ m@dlgn@k% ierices informacija ir tulkota un ka tulkojums 578
papildina vai aizstaj originalo informaciju
LT - Y R R . I Lo . . .
@“ﬁi Parpakosana Norada, ka sakotnéjais medicinisko iericu iepakojums ir mainits 579
Unikals ierices identifikators Norada datu neseju, kura ir informacija par unikalo ierices identifikatoru 5.7.10




1SO 7000
Graphical symbols for use on equipment

Simbols Simbola nosaukums Simbola apraksts Standarta atsauce
ﬁ Ar $o pusi uz augsu ApzZimé pareizu transportésanas iepakojuma vertikalo stavokli 0623
Sistéemas masa Apzimé masu 1321A
B lepakojuma vieniba Apzimé vienibu skaitu iepakojuma 2794
ﬂ, Atvért seit Norada vietu, kur var atvért iepakojumu, un atvérsanas metodi 3079

1ISO 7010-2019

Simbols Simbola nosaukums Simbola apraksts Standarta atsauce
Skatiet lietosanas T ! -
@ instrukciju/bukletu Skatiet lietosanas instrukciju/bukletu MO002
\/galkapet_ acu Norada, ka ir jaizmanto acu aizsardzibas lidzekli M004
aizsardzibas lidzek|us
A Visparéja bridindjuma zime Lai noraditu uz visparéju bridindjumu WO001
& Bridinajums; lazera stars Lai bridinatu par lazera staru W004
Bndlr_wajums; NEJoNIz€joss Lai bridinatu par nejonizéjosu starojumu WO005
starojums
A Bridinajums; elektriba Lai bridinatu par elektribu WO012
IECTR 60878:2015, 2022
Grafiskie simboli izmantosanai uz medicina lietojamam iekartam
Simbols Simbola nosaukums Simbola apraksts Standarta atsauce
—(
o o
¥1 %ig:ﬁg;ﬁegreun ts Apzimé atsauci uz optisko skiedru uzgali 1836
—
-:Q:- Netiesais lazera oftalmoskops Norada slédzus, kas kontrolé ierices gaismas avotus 5012
= Drosinatajs |dentificé drosinataju elementus vai to atrasanas vietu 5016
v Ekvipotencials zemajums Identificé terminalus, ko savienojot kopd, lidz vienam potencialam tiek savienotas 5021

dazadas iekartas vai sistémas dalas, kas ne vienmér ir zeméjuma potencials

_—={ ]

Akumulatora lidzstrava

Apzimé ierici, kas saistita ar stravas padevi no primara vai sekundara akumulatora,
un uz datu plaksnes norada, ka iekarta ir piemérota tikai lidzstravai; apzimé
attiecigos terminalus

5031 un 5001B

Norada, ka apzimétais priekSmets var bat karsts, un tam nedrikst pieskarties,

A Bridinajums: karsta virsma AL , - 5041
neievérojot piesardzibas pasakumus
Nﬁ [Fj’prr;weadrg“(mtegreta) vadiba Identificé kajas slédzi vai savienojumu ar kajas slédzi 5114
A Pret elektrostatisko stravu Absimé iepako K ek icko StravU iutigas ier 5134
oy jutiga ierice pzimé iepakojumus, kas satur pret elektrostatisko stravu jutigas ierices
L Norada uz visparigi paaugstinatu, iesp&jami bistamu nejonizéjosa starojuma limeni
Nejonizgjosais
((“)) elektromaanétiskais staroiums vai apzimé iekartas vai sistémas, kuras ir RF raiditaji vai kas apzinati izmanto RF 5140
9 ) elektromagnétisko energiju diagnostikai vai arstésanai
©ON Lazera taustins ieslégts Norada kadas iekartas dalas,ON" stavokli 5264
OCIQF Lazera taustins izslégts Norada kadas iekartas dalas,OFF" stavokli 5265
BF tipa darba dala Identificé BF tipa darba dalu, kas atbilst IEC 60601-1 5333
’))O Primarais (integrétais) vadibas Norada uz iekartas esoso indikatoru, kas parada, ka tiek sanemtas talvadibas 5444
pedalis ir gatavs lietosanai pults komandas
— Akumulatora stavokla indikators Norada kontrollpr|mara vai sekungjara akumulatora stavokla parbaudei vai 5546
akumulatora stavokla indikatora parbaudei
- InfGzijas pudele Norada atsauci uz inflzijas pudeli 5747
1 Elektrokirurgija, Norada vadibas ierici vai indikatoru zemsprieguma kontakta koagulacijas reZzima 5782

koagulacijas rezims

atlasei un norada atbilstosa(-o) elektroda(-u) savienotaju




% Datortikls Norada pasu datortiklu vai norada datortikla savienojosos terminalus 5988
a Norada metodi, ar kuras palidzibu I&ca tiek sadalita mazos fragmentos, izmantojot
‘ Fakofragmentacija energiju, pieméram, no ultraskanas iericém, un nosaka savienotaju attiecigajam 6372
(-iem) elektrodam(-iem)
Apzimé atsauci uz kirurgisku procedaru, lai no acs iznemtu stiklveida kermeni,
a Vitrektomija membranas, asinis, [écas audus un citus materialus, kas ietver irigaciju, aspiraciju un | 6374

stiklveida kermena griesanu, un nosaka savienojumu

IEC 60601-2-22:2019 4.0 izd.

Medicinisko elektroiekartu starptautiskais standarts — 2-22. dala. Ipasas prasibas kirurgisko, kosmétisko, terapeitisko un diagnostikas lazeriekartu

pamata drosibai un butiskai veiktspéjai

Simbols

Simbola nosaukums

Simbola apraksts

Standarta atsauce

Lazera avarijas apturésana

Norada lazera arkartas apturésanu

D.1-101 tabula.

Mérkésanas stars

Norada mérkésanas staru

D.1-110 tabula.

Mérkésanas stars, mirgojoss

Norada mirgojosu mérkésanas staru

D.1-111 tabula.

TAT Tal\(ad|ba_§ blokesanas Norada talvadibas blokésanas savienotaju D.1-112 tabula.
savienotajs ’
Citi simboli, kas tiek izmantoti markéjuma
Simbols Simbola nosaukums Simbola apraksts Standarta atsauce
ISO 8601-1:2019
Datums un laiks —
YYYY-MM | Spéka stasanas datums Apzimé datumu, kura stajas spéka informativa marké&juma parskatita versija Informacijas apmainas

attélojums — 1. dala:
Pamatnoteikumi

Tikai ar recepti (ASV)

Uzmanibu: saskana ar federalajiem (ASV) tiesibu aktiem $o ierici drikst pardot tikai
licencétam arstam vai veselibas apripes specialistam vai péc sada specialista
pasutijuma

21 CFR801.109

CEum

CE atbilstibas markéjums

Apzimé CE atbilstibas mark&umu un pazinotas iestades numuru

MID 93/42/

EEK 17. pants un
MIR 2017/745

20. panta 3. punkts

B:ﬁ o Kopéjais diametrs
. Kopéjais diametrs Apzimé kopéjo Iécas diametru N/p
o1 (Kopéjais garums)
o Optiska kermena diametrs
oB Kermena diametrs Apzimé optiska kermena diametru N/p
(Optiskais diametrs)
PWR Jauda Apzimé lécas jaudu N/p
PWR Fy quakséls aizmuguréjais verteksa Apzimé paraksalo aizmuguréjo verteksa stiprumu N/p
stiprums
PWR F_ M‘arlgéjuma prielGjais verteksa Apzimé markéjuma priekséjo verteksa stiprumu N/p
stiprums
’ Markéjuma aizmuguréjais . - . _. )
PWR F )
L verteksa stiprums Apzimé markéjuma aizmuguréjo verteksa stiprumu N/p
BC Bazes izliekums Apzimé lécas bazes izliekumu N/p
SE Sférisks ekvivalents Apzimé sférisko ekvivalentu N/p
SPH Optiskais stiprums Apzimé optisko stiprumu dioptrijas N/p
CYL Cilindriskas korekcijas stiprums Apzimé cilindriskas korekcijas stiprumu dioptrijas N/p
AX Cilindriskas korekcijas ass Apzimé cilindriskas korekcijas asi grados N/p
ADD Papildu stiprums Apzimé papildu stiprumu dioptrijas N/p
Aizmuguréja kamera Apzimé aizmuguréjo kameru N/p
uv Ultravioletais starojums Apzimé ultravioleto starojumu N/p




Apvienotas Karalistes
atbilstibas novértéjums

numurs ir jauns Apvienotas Karalistes produkta marké&jums, ko izmanto precém,
kuras laiz tirgQ Lielbritanija (Anglija, Velsa un Skotija). Tas attiecas uz lielako dalu
precu, kuram ieprieks bija nepieciesams CE marké&jums, kas pazistamas ka “jaunas
pieejas” preces

D Dioptrija Apzimé dioptriju N/p
@ Zalais punkts Maksa par atkritumu apsaimniekosanu N/p
UKCA (Apvienotas Karalistes atbilstibas novértéjums) zime un Apstiprinatas iestades | 2002. gada

Apvienotas Karalistes
Medicinas iericu
regulas 13. noteikums
ar grozijumiem

Pilnvarotais parstavis Sveicé

Norada pilnvaroto parstavi Sveicé

MDRI pielikuma
23.2.punkta d)
apakspunkts, 53.
panta 2 dala Rikojuma
par mediciniskajam
iericem, 812.213

JE| Triman simbols un parstrades

instrukcijas (Francija)

Obligatas piktogrammas un informacija par iepakojuma parstradi un
skirosanas kartibu

AGEC dekréts Nr.
2021-835

Ecoembes simbols iepakojumu
parstradei (Spanija)

Brivpratiga informacijas sistéma, kas palidz gala lietotajam pareizi skirot parstradei
paredzéto iepakojumu (Spanija)

Spanijas Karaliskais
dekréts 1055/2022

Uzstadot vai nonemot lampu,
vienmér lietojiet acu aizsardzibas
[idzek|us vai sejas masku.

Norada, ka jalieto acu aizsardzibas lidzekli

N/p

Likvidgjiet pareizi

Simbols, kas norada elektrisko un elektronisko iekartu atsevisku savaksanu

2003.gada 27.janvara
EIROPAS PARLAMENTA
UN PADOMES
DIREKTIVA 2002 96

EK par elektrisko un
elektronisko iekartu
atkritumiem (EEIA) un

EN 50419 WEEE
). ETL saraksta ieklautais numurs - .
P (Intertek) Elektriskas parbaudes laboratorijas N/p
C FCC Federala komunikaciju komisija (ASV) N/p
HZ Frekvence hercos Norada frekvenci hercos N/p

Lazers

Norada lazera staru caur optiskas skiedras aplikatoru

|[EC 60825-1:2014, 3.
attéls un IEC 60601-
2-22:20194.0izd, D.1
113 tabula

é’.@é Mikroskopa kamera Norada mikroskopa kameru N/p
@ Monitors Norada iekartas monitoru N/p
Nekad nepieskarieties lampas
kvarca stikla spuldzei ar Norada, ka nedrikst pieskarties spuldzei ar kailam rokam N/p
kailam rokam
Q
VA omi, voltampéri, ampéri Norada omus, voltampérus un ampérus N/p
A
ﬁ Redzes uzlabosanas sistéma Norada redzes uzlabosanas sistému N/p
\P USB Norada USB savienojumu N/p
! U/S vitrektomijas savienojums Norada U/S vitrektomijas savienojumu N/p
Ultraskanas vitrektomija (Vitesse) | Apzimé ultraskanas vitrektomijas (Vitesse) savienojumu N/p
Ksenons Norada lampas veidu N/p
Ksenons-dzivsudrabs Norada lampas veidu N/p
@ Skidruma / gaisa apmaina Norada skidruma un gaisa apmainu N/p




Simbols apgasanas riskam
transportésanas laika

Norada apgasanas risku transportésanas laika

N/p

& | =)

Viskoza skidruma kontrole

Norada viskoza skidruma kontroli

N/p

IEC 60417:2002 DB
Grafiskie simboli

—~ Mainstrava Norada mainstravu ) .
; , izmantosanai uz
iekartam, 5032

‘ Irigacija Apzime irigacijas rezimu N/p

ey - A o - -

) Irigacija/aspiracija Apzimé irigacijas/aspiracijas rezimu N/p

Wy

Aspiracijas vakuums Apzimé aspiracijas vakuuma reZimu N/p

o . v - = . s v V-

. Izspiesana Apzimé izspiesanas rezimu N/p
M 'III 'III Bezvadu Apzimé bezvadu savienojuma stiprumu N/p
n[lll |I|| |I||

Q Dr. Connect Apzimé Doctor Cloud kontu N/p
®© ¢ Acs Apzimé paroles redzamibas statusu N/p
H Kasete Apzimé vienreizlietojamo kaseti N/p

o Monofokala intraokulara léca Apzimé monofokalu intraokularo lécu N/p

Q Tor|ska m_opo_fokala Apzimé torisku monofokalu intraokularo Iécu N/p

intraokulara léca

° !eprleks levietota monofokala Apzimé ieprieks ievietotu monofokalu intraokularo lécu N/p

intraokulara léca

‘ leprieks levietota torlskai , Apzimé ieprieks ievietotu torisku monofokalu intraokularo 1&cu N/p

monofokala intraokulara léca

G !eprleks levietota trifokala Apzimé ieprieks ievietotu trifokalu intraokularo lécu N/p

intraokulara léca
leprieks ievietota toriska trifokala L . PRI .

ﬁ intraokulara loca Apzimé ieprieks ievietotu torisku trifokalu intraokularo lécu N/p

@ Trifokala intraokulara léca Apzimé trifokalu intraokularo Iécu N/p

@ Toriska trifokala intraokulara I1éca | Apzimé torisku trifokalu intraokularo 1écu N/p

@ Neatveért ar kastes griezéju Neatvért ar kastes griezéju N/p

Talrunis Talrunis N/p

x

H Koagulacija Apzimé koagulaciju N/p

! Apgaismojums Apzimé apgaismojumu N/p

| Ultraskana Apzimé ultraskanu N/p

Pievérs uzmanibu darbibas proceddrai, praksei vai nosacijumam, kas, to neievérojot
Bistamiba vai nepareizi veicot, var izraisit nenovérsamu spradziena risku un naves vai nopietnu | N/p
savainojumu risku
@ @ MR nedross Norada, ka ierice nav drosa lietosanai MR vidé. N/p
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1SO 15223-1:2016/ISO 15223-1:2021 - Megnuu1HCKN ypep -

Cum6bonu Kou Tpeba Aa ce KopucTaT co MHGOPMaLMY Kov v JOCTaByBa npov3soauTenort - len 1: OnwTn 6apatba

Cumbon Mme Ha cumbon Onuc Ha cumbon CraHfappgHa pedepeHua
M [NponssoguTen [0 O3HauyBa NPON3BOANTENOT Ha MEAMLIMHCKNOT ype[, 51.1
OBNacTeH NPETCTaBHyK [0 O3HauyBa OBMACTEHMOT NPETCTaBHMK BO EBponckaTa
B0 EBponciara 3a€/ZLHMLL?i//EB onckata Hm'ap ¥ >1.2
3aeaHvLa/EBponckata yHWja P YA
@ [laTym Ha Npov3BOACTBO [0 03HauyBa 4aTyMOT Ha NMPOV3BOACTBO Ha MeNUMHCKIOT ypes 513
2 [laTym Ha ncTekyBarbe [0 03HauyBa AaTyMOT MO KOj MEAVLIMHCKMOT ypea He cMee fia ce ynoTpebysa 514
[0 O3HauyBa CEPUCKMOT KOL Ha MPOM3BOAMTENOT 3a a MOXEe
CepwcKm Kog Y P A Ha np A A 5.1.5
[a ce naeHTUdUKyBa cepwjata UM NapTujata
. [0 03HauyBa 6POJOT Ha KaTanoroT Ha MPOM3BOAMTENOT 3a 1a MOXe
Bpoj Ha KaTanor Yga bpo) P A A 5.16
[a ce naeHTUGUKYBa MeAVLIMHCKMOT ypes
: [0 03HauyBa CepUCKMOT BPOj Ha MPOM3BOAMTENOT 3a Aa MOXeE
[sn] Cepyicki 6poj yBa cep PO) Ha Mp A A 517
Jla ce aeHTUGVIKyBa ofpefeH MeavUMHCKA ypen
% YBO3HUK [0 03HauyBa NMLETO KOE o yBe3yBa MeAULMHCKMOT ype Ha NIOKaNH1OT nasap 518
R
ng OuctprbyTtep [0 03HauyBa NMLIETO Koe ro AUCTPUOYMpa MeAULUMHCKMUOT ype[ Ha ToKanHWoT nasap | 5.1.9
bpoj Ha mogen [0 03HauyBa 6POjOT Ha MOAENOT MW BPOJOT Ha TUMOT Ha NPOM3BOL, 5.1.10
@, 3emja Ha NPOK3BOACTBO 3a MAEHTMONKYBarbe Ha 3emjaTa Ha MPOW3BOACTBO Ha MPOV3BOAOT 51.11
CrepunHo O3HauyBa MeaVLMHCKI ypea Koj b1 NoAnoxeH Ha NpoLec Ha CTepunmnsalmja 521
CTepunM311paHo o O3HayvyBa MeAVLMHCKM ypea Npomn3BeaeH co ynoTtpeba Ha npudateHn
ynotpeba Ha TeXHWUKK Y P P ynorp P 522
ACeNTUYHWN TEXHWKN
33 acenTuuHa 0bpaboTka
CrepuninsnpaHo
STERILE O3HauyBa MeAVLMHCKI ypea CTepuamn3mpaH co ynoTpeba Ha eTuneH oKcn 523
STERLEED] | e nen okcn yBa MeAVLIMHCKI YPes CTepUAM3YPaH CO yroTp A
STERLER| | CrepunmsmpaHo co 3pauetbe O3HauyBa MeAVLMHCKI ypen CTepUnm3npaH co yrotpeba Ha 3paverse 524
=i CrepunumsmnpaHo co napea nnm O3HauyBa MeAVLMHCKI MPOW3BO/A CTepUAnN3MpaH co yrnoTtpeba Ha napea 555
CyBa TOM/MHa WK CyBa TONINHA -
@ He cTepununsnpajte NOBTOPHO O3HauyBa MeMUMHCKM Ype[, KOj He cMee NMOBTOPHO Aa Ce CTepunnsmpa 526
HectepunHo O3HauyBa MeaVLMHCKI ypea Koj He 61 MoAnoxKeH Ha NpoLec Ha cTepunvsaumja 527
He kopwucTeTe ro JOKOSK )
I'IaKeTCp)T o OLLITETe/:l: Y O3HauyBa MeaVLMHCKI ypea KOjLITO He Tpeba [la ce KOPUCTM JOKOIKY MaKyBarbeTo
@ . € OLTeTEHO MM OTBOPEHO, KaKo M AeKa KOPVICHUKOT Tpeba fia rv pasrnefa 528
VI PasINEATE fO yNaTcTeoTo JOMONHUTENHNUTE NHGOPMALIMIK BO YNaTCTBOTO 3a yroTpeba
3a ynotpeba P Y ynotp
[0 03HauyBa NPUCYCTBOTO Ha CTEPUIIEH MaT Ha TEYHOCT BO MeAMLIMHCKMOT
STERILE[ | || CTepwneH nat Ha TeYHOCT ypes BO Cilyyau Kora Apyrv AeN0BIN Of MEAVLMHCKMOT Ype[, BKyUyBajKu 529
ja 1 HaiBOpeLLHOCTa, MOXeb1 He Ovne JOCTaBeHV CTEPUIHN
CTepun31paro co O3HauyBa MeAVLMHCKI ype Koj Oun CTepunmnsmpaH co ynotpeba Ha ncnapysaH
STERILE|VH202] ynoTtpeba Ha ncnapysaH Y P ) P P ynorp Py 52.10
BOAOPOAEH NepOKCHA
BOAOPOAEH NEPOKCUA
CucTem Ha efuHeYHa
O3HauyBa C1CTeM Ha eiMHeYHa CTepunHa bapuepa 5211
CTepunHa bapurepa
CucTem Ha ABOjHa )
O3HayyBa C1CTeM Ha ABOjHa CTepuiHa bapuepa 5212
© cTepwnHa bapuepa Y ABOJ P prep
CncTem Ha eiMHeyYHa CTepuiHa
O3HauyBa c1CTeM Ha eAnHeYHa CTepunHa bapurepa Co 3aliTUTHO
H6apviepa Co 3alUTUTHO NaKyBarbe 5213
naKyBarbe BO BHATPELIHOCTa
BO BHaTpeLwHOCTa
AN C/ICTEM Ha EAMHEHa CTEpUIHa O3HayyBa C1CTeM Ha efiiHeYHa CTepunHa bapuriepa Co 3aliTUTHO
O Gapuepa Co 3alWTUTHO NakyBarbe 4 P pvep 52.14

Ha HaABOpeLWHOCTa

MakyBatbe Ha HaBOpeLWHOCTa




I KpLnmeo, O3HauyBa MeNLMHCKIM Ype[ KOj MOXe Aa Ce CKPLUM UV OLITETH AOKOSKY 531
paKyBajTe BHYMAaTEHO He Ce paKyBa BHMMATE/IHO CO Hero o

-

AN Ha ce uysa nopanexy O3HauyBa MeMLIMHCKM Ype[ Ha KOj My e NoTpebHa 3aliT1Ta of M3BOpW Ha CBeTAnHa | 5.3.2

AN O[1 COHYeBa CBET/IMHA Y i YPER My P A P =

S [a ce 3aWwTnT oA M3BOPU Ha O3HauyBa MeAVLMHCKI ypea Ha Koj My e NoTpebHa 3alT1Ta O 13BOPU Ha TOM/MHA 533

a TOMIVIHA ¥ PaAMOAKTNBHOCT N PagMNOaKTUBHOCT =

T [la ce uyBa Ha CyBO MeCTO O3HayvyBa MeaVUMHCKI yper Koj Tpeba fa ce 3aluTUTL Of Bnara 534

Ja 03HadyBa fonHaTa rpaH1Ua Ha TemMnepaTypaTa Ha Koja MeAMLIMHCKIOT ype,

* [lonHa rpaHnua Ha Temnepatypa yBal pari patyp ) Al YPEA 535
Moe 6e30eHO fa Ce U3NOoXKN
Ja 03HauyBa ropHata rpaHuLa Ha Temneparypara Ha Koja MeULUMHCKIMOT Ype,

)l/ [OpHa rpaHnUa Ha Temnepatypa y P PariL patyp ) AL YPEA 536
Moxe 6e30eHO fa Ce U3NOXM

/ﬂ/ lpaHnyHa BpeaHOCT [V 03HauyBa rpaHNYHKTE BPeAHOCTM Ha TemnepaTypaTta Ha Kov MeaVUMHCKAOT 537
Ha Temneparypa ypen moxe 6e36eAHO Aa ce N3Noxu =

lpaHnyHa BpeaHoOCT [0 O3HauyBa OMNCEroT Ha BNAKHOCT Ha KOj MeMLIMHCKMOT ypes Moxe 6e36eHO fAa 538

— Ha BNaXxHOCT Ce N3N0XN o

[paHnyYHa BpeaHOCT Ha [0 03HauyBa OMCEroT Ha aTMOCHEPCKM MPUTUCOK Ha KOj MEAVLIMHCKIOT Ype Moxe 539
aTMOChEePCKM NPUTUCOK 6e36eHO f1a Ce M3NOoXM e

a O3HauyBa AieKa ViMa NMoTeHLMjanHy GUOMOLLKLA PU3MLIM MOBP3aHM
.»S% Bronowkun prsnum yBan L) pusmiu P 54.1
A CO MefIMUMHCKIMOT ypen
@ He ynotpebysajte NoBTOpHO O3HauyBa MeAVLMHCKM ypea Koj @ HaMeHEeT caMo 3a efHa ynotpeba 542
[poywTajTe ro ynaTtcTeoTo 3a
O3HauyBa Aeka e NoTpebHO KOPUCHMKOT Tpeba Aa MM NpounTa ynaTcTeata

ynotpeba BO xapT1eHa nnn 543
3a ynotpeba

eneKkTpoHCKa popma
O3HauyBa AeKa e HEOMNXOAHA BHUMATENIHOCT KOora Ce paKyBa CO ypefoT uiu

C BHyvaHe KoMaHauTe 613y A0 MeCTOTO Kafie @ MOCTaBeHa O3HaKaTa, Uiu [leka TeKoBHaTa 544

CcUTyaUmja 6apa CBECHOCT Kaj KOPUCHWKOT W HErOBO AieyBakbe CO Lien fa ce o
n30erHaT HecakaHu nocneanuUm
[0 O3HauyBa MPUCYCTBOTO Ha CyBa MPUPOAHA NyMa Wan NpUpoLeH rymeH

Conpu v e NPUCyTeH yBa npucy yBa MPUPOAHa Ty pVipoaeH ry
NATEeKC KaKo rpafexeH matepujan BO CaMnoT MeAVLMHCKN ypes Uin BO 545

NPUPOAEH M'YMEH NlaTekc
HeroBOTO NaKyBarbe
O3HauyBa MeAVLMHCKI ypea KOj COAPXM CynCTaHLM KOW MOXaT Aa buaat

@ CopprKm OnacHW CyncTaHum KaHUeporeHn, MyTareHu, penpotokcrunm (CMR) nan cynctaHum co cBojcTea 54.10

Ha EHLOKPUHO HapyLyBatbe

@ Conpkm HaHoMaTepujanu O3HauyBa MeNUMHCKIM ype[ KOj COAp»KM HaHoMaTepujanu 5411

flrﬂ‘) lNoBekeKpaTHa yroTpeba O3HauyBa MeANLIMHCKM Ype[ KOj MOXe Aa Ce KOPUCTH NoBeKenaTty (MoBeKkeKpaTHM 5412

L Ha efleH nayneHT npoueaypn) Ha efeH naymneHT o

Kortpona O3HayyBa KOHTPOJEH MaTepujan Koj € HaMeHeT Aia ' NoTBPAM PaboTHMTE OCOBUHM 559
Ha APYr MEAVLMHCKN ypes
OBOSIHa COAPXKMHa 0 03HauyBa BKYMHWOT O6pOj Ha TECTOBM LLITO MOXe [a Ce Harnpasat
i 6 555
3a <N> TeCToBU CO MeAVLMHCKNOT ypes,

}5{( HenwuporeH O3HauyBa MeANUMHCKM Ype[ Koj € HenvporeH 563

o

'n‘# bpoj Ha mauneHT O3HauyBa eavHCTBeH 6POj MOBP3aH CO eAeH NauyeHT 57.1

[2=]

\ﬂ Vime 1 npe3nme Ha nauneHT [0 03HauyBa MMETO M MPE3NMETO Ha NMaLUEHTOT 572
VpeHTvdurKaumja Ha nauyeHT 1 03HadyBa rMoAaToLUmMTe 3a UaeHTUOVIKALWja Ha NaumUeHToT 573
Beb-cTpaHuua co nHdopmaumn | O3HauyBa BEG-CTpaHMLA Kafe LUTO NauneHT MOXe fa Joove JONOMHUTENHN 574
3a NayuneHTn MHPOPMALIV 33 MeOVLIMHCKM NPOV3BOA o

o+ 3ApaBCTBEHA YCTaHOBA Ja 03HauyBa afgpecaTa Ha 3apaBCTBEHAaTa YCTAHOBA MW AOKTOP Kaje LUTO MOXe [a 575

RA AN JOKTOP ce HajaaT MeAVILIMHCKIA MHGOPMaLMV 33 MaLMeHTOT o

I@ Tarym [0 03HauyBa AaTyMOT Kora b1na BHeceHa nHbopMaLmja unv 6una HanpaseHa 576

Y MeanLMHCKa npouedypa o

MegnumHckn ypeq O3HauyBa AeKa NPeaMETOT € MEAULIMHCKA Ypes 577




O3Haqua [eKa N3BOPHUTE VIHCI)OpMaLlI/IVI 3a MeANUVHCKMOT ypea ce npeseaeH"

@*@ lNpesop 578
I NPEeBOAOT MM HAAOMONHYBA UMM 3aMeHyBa V3BOPHUTE MHOOPMaLmN
@ ;
@;7 ’ Mpenaysarbe O3HauyBa Aeka e HamnpaseHa 13MeHa BO KOHGUrypaLmjaTa Ha OpUrMHanHoTo 579
@ nakyBarbe Ha MeAVLMHCKNOT ypes,
EnvHcTBEHa naeHTMdMKaumncka | O3HauyBa HOCau Koj M1 COLpM MHGOPMALIMKTE 3a eiMHCTBEHaTA 5710
O3HaKa Ha ype[ MaeHTMdMKaLMCKa O3HaKa Ha ypenoT o
1SO 7000
Ipaduukm cumbonu 3a ynotpeba Ha onpema
Cumbon Mme Ha cumbon Onwc Ha cumbon CraHfappHa pedepeHua
ﬁ OBaa CTpaHa Harope Ja 03HauyBa NpaBuIHaTa MCcNpaBeHa NonoXo6a Ha MakeToT Npu TPaHCMOPT 0623
Maca Ha cnctem O3Hauysa Maca 1321A
B EovHMuL 33 nakyBarbe [0 03HauyBa OPOJOT Ha [1ENI0BY BO MaKyBaHeTo 2794
m; Otsopw oBae 3a naeHTMdMKaUmja Ha MeCTOTO Kafle LUTO MOXe [la Ce OTBOPM MakeToT 3079
M yKaxyBarbe Ha MeTOLOT Ha OTBOparbe
1ISO 7010-2019
Cumbon Mme Ha cumbon Onuc Ha cumbon CranfapgHa pedepeHua
@ Qorﬂe,uHeTe ro ynacreoro/ MornenHeTe ro ynacTeoTo/6poLlypaTa 3a KopucTehse MO002
pOLLYypaTa 3a KOpUCTerbe
Hocerte 3awtnta 3a oun O3HauyBa fieka Mopa fia ce KOPUCTY 3aLUTiTa 3a O4m M004
3HaK 3a onwTo
A Apenynpenysaroe O3HauyBa ONLWTO NpefynpeayBate WO001
[Npeaynpenysarbe;
& flacepckMA 3paK [a npegynpean of nacepcku 3pak WO004
[Mpeaynpepysarbe; )
HEJOHI3VIDAUKO 3paverbe [la npepynpean of HejoHM3MPaYKo 3payetbe WO005
A [Mpepynpenysarbe; CTpyja [la npepynpeam oa CTpyeH 13Bop WO012
IECTR 60878:2015, 2022
Mpadunukm cumbonu 3a enekTpryHa onpema Bo MefuLMHCKaTa npakca
Mme Ha cumbon Onwc Ha cumbon CraHgapgHa pedepeHua
PayeH ypepn co ontnykm BnaxkHa | O3HauyBa ynaTyBarbe Ha padeH ypes co ONTUYKM BakHa 1836
_*6'_ Jlacepckm ipeHTVdMKyBa NPEKMHYBAUM KOW M KOHTPOMMPaaT 13BopuTe 5012
I UHAMPEKTEH OdTaNMOCKON Ha CBET/IMHA Ha ypedoT
= Ocurypysay VipeHTUdMKyBa KyTWm CO OCHTYpYBaYM UK HMBHATa NoKaLmja 5016
1 naeHTMdNKyBa TEPMMHANMTE KOW KOra Ce MOBP3aHM 3aeAHO, M1 AoBeyBaaT
v EKBMNOTEHUMjanHa OCHOBA Pa3NMYHKUTE AENOBWM Ha ONpPeMaTa UM CUCTEMOT A0 MCTUOT NoTeHUWjan, HO He 5021
Mopa Toa ia € 3eMjeHNOT (OCHOBHMOT) NOTeHLMjasn
ipeHTrduKyBa ypea NoBp3aH Co HanojyBakeTo NPeKy NprUMapHa 1 CeKyHaapHa
=== {1 | baTepuncka efHOHaCcOuYHa CTPyja | GaTepwja 1 ykaxkyBa Ha nnoykaTa co crelundrkaumm jeka onpemara e norogHa 50311 50018
CaMo 3a eJHOHaCOoYHa CTPYja; ' AeHTUdUKYBA PeNleBaHTHITE TePMUHAN
é Mpeaynpepysarbe: O3HayyBa Aeka O3HAYEHWOT NpeamMeT Moxe fa e Tornon v Tpeba BHAMATENHO Aa 5041
Tonna nospLwmHa paKyBaTe CO Hero
\\’i OcriosHa (Brpaneria) ipeHTVMKYBa HOXEH NMPeKVHYBay UM MOBP3YBakbe 3a HOXKEH NMpeKrHyBaY 5114
HOXHa KOHTPOsIa
A Ypen vysCTBMTENEH
(raA Ha ENEKTPOCTATIK O3HauyBa NakyBarba KOV COAPMKAT Ypeam HyBCTBUTENHM Ha €1eKTPOCTaT1Ka 5134
O3HauyBa OMLITO NOKayueHK, MOTeHLMjaNHO OMacHW HMBOA Ha HEjOHM3KPaYKa
() HejoHnsnpauka paavjaumja UamM 03Hadysa onpema Uam CUcTeMmn Kom Bknydysaat RF npepasatent 5140
A eIeKTpPOMarHeTHa paavjaumja WM KOW HaMePHO NprMeHyBaaT RF efleKTpomarHeTcka eHeprija 3a AvjarHosa uim
NeKyBarbe
©ON BknyueH nacepcku kiyy O3HauyBa cocTojba,BKITYYEHO" 3a aen o onpemata 5264
0%: VcknyyeH nacepckm Kyy O3Hauyga cocToj6a, MICKIYHYEHO" 33 nen o onpemata 5265




Tnn BF npumeneT pen VpeHTudukysa TMn BF npumvereT nen 8o cornacHocT co IEC 60601-1 5333
’))O MogroTeeHa NprMapHa [0 noeHTUOVKYBa MHOMKATOPOT Ha OMpemMaTa KOj MOKaXKyBa [leKa ce npumaat 5444
(BrpajeHa) HoXKHa KoHTpona KOMaHAMTE Ha LaNeunHCKMOT ynpasyBay
. ipeHTrdLKyBa KOHTPONa 3a NpoBepKa Ha cocTojbata Ha NprMapHaTa
MHanKkaTop 3a cocTojba A Puky P d NPOBEP ) pyMap
4 ha Gatenuia WK CekyHaapHaTta 6atepuja nnv aa ro naeHTUOUKyBa MHANKATOPOT 5546
Y 3a cocTojbata Ha baTtepujata
' Wnwe co nHdy3mja O3HauyBa pedepeHLa Ha wiuwe co nHdy3mja 5747
! Ja npeHTrdrKyBa KOHTpOMaTa U MHAMKATOPOT 3a 1300P Ha PEXMM Ha
1 EnekTpoxupypruja, pexmm f
_d- . Koarynauwja Ha HYCKOHANOHCKN KOHTAKT U FO MAEHTUUNKYBA KOHEKTOPOT 5782
Ha Koarynaumja
33 COOABETHATa/-1Te eneKkTpoaa/-u
% KomjyTepcka Mpexa Ja npeHtrdnkysa camara KomrjyTepcka Mpexa v r1 O3Hadysa TepM1HaniTe 5088
%El 3a NOBP3yBatbe Ha KOMMjyTepCKa Mpexa
a VpeHTVd1KyBa METOA CO KOj NeKaTa ce KpLWM Ha Manv NMapuukba CO KOpUCTeHe Ha
‘ MakodpermeHTalmja eHeprija, Kako Ha MpUMEP Of YITPa3BYUYHN ypean 1 AEHTUGUKYBa KOHEKTOP 3a 6372
coofiBeTHaTa/-uTe enekTpona/-u
O3HauyBa ynatyBarbe Ha XMpypLUKa NpoLiefypa 3a OTCTPaHyBake Ha BUTPYCHUOT
a ButpexToMMja ren (CTaknecToTo Teno), MemMOpaHwTe, KPBTA, TKMBOTO Ha NekuTe 1 Apyri MaTepwjani 6374

0f} OKOTO, CO MOMOL Ha MpUrauyja, acnvpaumja U ceuerbe Ha CTakecToTo TeNno U
UAEHTUONKYBarbe Ha BPCKaTa

IEC 60601-2-22:2019 ed 4.0

MefyHapopaHa cTaHgapAHa MeaULMHCKa eNleKTpuYHa onpema - flen 2-22: Moce6Hu 6apatba 3a 0CHOBHA 6€36eAHOCT 1 BaXkHU nepdopmaHcm
Ha XMpypLLKa, KO3METNYKa, TepaneBTCKa 1 AjarHOCTNYKa lacepcka onpema

Cumbon Mme Ha cumbon Onwc Ha cumbon CraHgapgHa pedepeHua
THO 3anvparbe Ha nacep O3HauyBa UTHO 3anvparbe Ha nacep Tabena D.1-101
-(JI)- LleneH 3pak O3Hauysa LeneH 3pak Tabena D.1-110

LleneH 3pak, Tpenkarbe

O3HavyBa LiefieH 3pak, Tpenkare

Tabena D.1-111

S

KoHekTop 3a

] O3HauyBa KOHEKTOP 3a JaNeUnHCKO 3aK/lyyyBarbe Tabena D.1-112
[aNeUMHCKO 3aKyuyBarbe
Lpyru cum6onu WITO ce NojaByBaaT Ha eTUKETNPAHETO

Cumbon Mme Ha cumbon Onwc Ha cumbon CraHpapgzHa pedepeHua
1ISO 8601-1:2019
Latym v Bpeme —

) ) PenpeseHTaumn
YYYY-MM EdekTneeH gatym [0 O3HauyBa JaTyMOT Ha KOj peBM3MjaTa Ha eT1KeTaTa CO ynaTCTBa CTanwmia BO CUna

3a pasmeHa Ha
nHpopmaumm — [len
1: OCHOBHM NpaBKna

Camo co peuenTa (CAL)

BHumaHve: OenepantnoT 3akoH (Ha CALD) ja orpaHunuyBa npofakbaTa Ha 0BOj ypen
Camo No Hapepba Ha nexkap Unn N1UeHUMpaH MeauUMHCKY Creumnjanict

21 CFR801.109

MDD 93/42/EEC YneH
c € #### | CE 03HaKa 3a ycornaceHocT Ja o3HauyBa CE 03HaKaTa 3a ycornaceHocT v 6pojoT Ha HOTUGULIMPAHOTO Teno 17 v MDR 2017/745,
Yner 20, 3
g:ﬁe BkyneH avjameTap
. LlenoceH anjametap O3HauyBa BKyneH AvjameTap Ha neka He e npvmeHnneo
o1 (LenocHa gomKMHa)
o [vjameTap Ha onTnuko Teno
oB [njameTtap Ha Teno O3HauyBa AvjameTap Ha ONTUYKO Teno He e npumeHnnso
(onTuuKK AnjameTap)
PWR MokHocT O3HauyBa MOKHOCT Ha neka He e npymeHnrso
, [MapakcmjanHa MoK : ,
PWR Fy pakchy O3HauyBa napakcujanHa MoK Ha 3aiHo Teme He e npumeHn1Bso
Ha 3aHO Teme
PWR FL O3HakKa 3a MOK Ha npefHo Teme | O3HauyBa O3HaKa 3a MOK Ha npefHo Teme He e npumeHn1eo
PWR F. O3HaKa 3a MOK Ha 3afjHO Teme YKaKyBa Ha O3HaKa 3a MOK Ha 33[iHO Teme He e npvmeHnneo
BC OcHoBHa KpMBa O3HauyBa OCHOBHa KpviBa Ha feka He e npumeHn1Bo




SE CdbepnueH ekBMBaneHt O3HauyBa chepuueH eKBrBaneHT He e npvmeHnneo
SPH MoKHOCT Ha cdhepa O3HauyBa chepryHa MOKHOCT BO AVOMNTPU He e npumeHnso
cYL MOKHOCT Ha umnuHaap O3HauyBa LMNMHAPMYHA MOKHOCT BO AUONTPY He e npumeHnreo
AX OcKa Ha umnnHaap O3HauyBa OCKa Ha MOKHOCT Ha LVHAAP BO CTeNeH He e npumeHnveo
ADD JlononHuTenHa MOKHOCT O3HauyBa AONOMHUTENHA MOKHOCT BO AMONTPY He e npumeHnreo
3adHa KoMopa O3HauyBa 3agHa Komopa He e npumeHnveo
uv YNTpaBnoneToBo O3HauyBa yNTpaBroneToBo He e npvmennnso
D [vontep O3Hauysa gronTep He e npumeHnreo

3eneHa Touka

[nateH HagOMeCTOK 3a ynpaByBatbe CO OTMaj

He e npumeHnreo

UK

XXXX

OueHa Ha coobpa3HOCT Ha
ObenmnHeToTO Kpancreo

O3HakaTta UKCA (OueHa Ha coobpasHocT Ha ObenmHeToTo KpancTteo) 1 6pojoT Ha
0f06peHOTO Teno e HOBO 03HadyBak-e Ha Npou3sog Bo ObeanHeToTO Kpancteo
LITO C& KOPWCTM 3a MPOM3BOAN LITO Ce Macnpaat Ha nasapoT BO Benvika bputaHuija
(AHrnuja, Benc 1 kotcka). [ NoKprBa NOBEKETO MPOMU3BOAM 3@ KO MPETXOAHO
6Gelle noTpebHa o3Haka CE, no3HaTa kako Npoun3eop Co,HOB npucTan”

Perynatvisa

13 oa Perynatveata
3a MeAMLIMHCKM
nomarana Ha
ObeanHeToTO
Kpancteo 2002
rof., CO V3MeHn

1 [ONONHyBarba

OBnacTeH NpeTcTaBHYK
BO lLIBajuapvija

[0 03HauyBa OBMACTEHMOT NpeTcTaBHYIK BO LLIBajuapuja

MDR AHekc | nen
23.2(d),un. 53 cm.
2 0oaMedDO 812213

i ||
D 1)
E

TpumaH 1 ynatcTsa 3a
peuvknnparse (OpaHumja)

330/ KATENHM NIKTOrPaMK U MHGOPMAaLMK 3a YNaTCTBa 3a peLnKInparse
copTMparbe Ha ambanaxa

Ypenba 6p. 2021-835
Ha AGEC

Cumbon Ha Ecoembes 3a
peLVKnnparbe Ha amMbanaxa
(lWnaHwuja)

[lo6poBONeH NHPOPMATVBEH CUCTEM KAKO MOMOLL Ha KPajHUOT KOPUCHWK
NpaBWIHO [ia ja copTnpa ambanaxata 3a peuvknvparse (LLnaHuja)

[LInaHckm Kpanckm
nekpet 1055/2022

Cekorall HoceTe 3aLTnTa
33 04 NV Macka 3a inue
KOra ja uHCTanupare unm
OTCTpaHyBaTe flamnara.

OsHauyga fieka e notpebHa 3alTiTa 3a oum

He e npumeHneo

VicdpneTe npasuiHo

Cumbonot O3Ha4yBa O[1BOEHO co6v1parbe Ha eNneKkTpr4yHa 1 eNneKkTpOoHCKa onpema

JVPEKTVIBA 2002/96/
EK HA EBPOTMCKMOT
MAPITAMEHT
COBETOT op 27
janyapw 2003

roa. 3a oTnagHa
eneKTpUYHa U1
€/1eKTPOHCKa

onpema (WEEE)

n EN 50419 WEEE

HaseneH 6poj Ha ETL (Intertek)

J1labopatopun 3a eNeKTPHUYHO TeCTUPaHbe

He e npumeHnrso

FCC

DepepanHa KoMVICWja 33 KOMYHMKaLMK

He e npumeHnneo

DpekseHUMja BO Xepuy

O3HauyBa dpekseHUMja BO Xepuy

He e npumeHnreo

Jlacep

O3HayyBa nacep npeky anavKkaTop off ONTUYKM BfakHa

IEC 60825-1:2014,
Cnuka 3 n IEC
60601-2-22:2019 n3.
4.0, Tabena D.1 113

KaMepa 3a MUKPOCKOT

O3HayyBa kamepa 3a MUKPOCKOMN

He e npumeHnnso

MoHntop

O3HauyBa MOHUTOP Ha ornpema

He e npumeHnnso

Hukoraw He gonvpajte ja
cvijanuuaTa of CUINLIMYMCKO
CTaK/10 Ha flamnara co ronv pate

O3HauyBa [la He ce fjonupa cujanuuata co rosiv pawe

He e npumeHnreo




Omu, BONT-amrepu, amnepu

O3HaHYBa OMMU, BOJTT-aMmnepn 1 amnepn

He e npumeHnnso

CucTem 3a nopobpysarbe
Ha BMaoT

O3HayvyBa CCTEM 3a MOAOOPYBarbe Ha BAAOT

He e npumeHnreo

UsB

O3Hauysa USB-nosp3yBarbe

He e npvmeHnnso

[loBp3yBarbe 3a
YNTPasByyHa BUTPEKTOMMja

O3HauyBa NnoBp3yBarbe 3a yNTpassyyHa BUTPEKTOMMja

He e npumeHnveo

YnTpassyyHa
BuTPeKTOMMja (Vitesse)

OsHauyBa NoBp3yBatbe 3a yTpassyyHa suTpekToMmja (Vitesse)

He e npumeHnmeo

XENON

Xenon

O3Hauysa TN Ha Namna

He e npumeHnreo

XENON-MERCURY

Xenon-Mercury

O3HauyBa TUM Ha lamna

He e npumeHnnso

Pa3mMeHa Ha TeYHOCT/BO3MyX

O3HauyBa pa3meHa Ha TeUHOCT 1 BO3AyX

He e npuvmeHnnso

Crmbon 3a ONacHOCT 0f
NpeBPTyBakbe NMPY TPaHCMOPT

OsHauyBa OMNaCHOCT O NPEeBPTYBatbe MNPK TPAHCNOPT

He e npumeHnreo

KoHTpona Ha BMCKO3Ha TEUHOCT

OaHaqua KOHTPOa Ha BUCKO3Ha TeYHOCT

He e npumeHnnso

HavsmeHnyHa cTpyja

O3HauyBa Han3MeHM4Ha CTpyja

IEC 60417:2002 DB
lpadunukm cumbonm 3a
ynotpeba Ha onpema,
5032

(O 2 l%@@ll@lmo@tﬂ>§b

Mpwraumja

O3HauyBa pexnm Ha npuraumja

He e npumeHnveo

Mpwraunja/acnnpaumija

O3HauyBa pexmM Ha vipuraluja/acnmpadmja

He e npumeHnveo

c | o

ve
-

Bakyym acnvpauuja

O3HauyBa pexmm Ha Bakyym acnvpaumja

He e npumeHnveo

@

EkcTpyamparbe O3HauyBa peXxnm Ha ekCTpyavparbe He e npymeHnvBo
M |I|I |I|| .
BezxmyHo Ja 03HauyBa jaurHaTta Ha 6e3KMYHOTO NOBP3yBathe He e npuvmeHnvgo
n[lll |I|| |I||
Q Dr. Connect Ja 03HauyBa cmeTkaTta Ha Doctor Cloud He e npvmeHnneo
®© ¢ Oko [0 O3HauyBa CTaTyCOT Ha BUAIMBOCT Ha NIO3VHKaTa He e npumernmeo
? Kaceta O3HauyBa kaceTa 3a efjHOKpaTHa ynotpeba He e npumeHnveo
MoHodokanHa

NHTPAOKyNapHa neka

O3HayvyBa MOHOMOKaNHa MHTPAoKyIapHa feka

He e npumeHnrso

MoHodokanHo-TopnyHa
NHTPAOKyNapHa neka

O3HauyBa MOHOPOKaNHO-TOPWYHA MHTPAOKYapHa feka

He e npumeHnso

[peTxoaHO BMeTHaTa
MOHOdOKanHa
MNHTPAOKyIapHa neka

O3HauyBa NPeTxoaHo BMeTHaTa MOHOd}OKaJ’I Ha MHTPAOKY/1apHa neka

He e npumeHnreo

MpeTxoaHO BMeTHaTa
MOHO(GOKaNHO-TOpNYHA
NHTPAOKy/apHa neka

O3HauyBa NPeTXofHO BMETHaTa MOHOGOKaNHO-TOPUYHA MHTPAOoKyNapHa feka

He e npumeHnveo

[MpeTxoaHO BMeTHaTa
TpudokanHa
NHTPAOKyNapHa neka

O3HayyBa NPeTXofHO BMETHaTa TPUPOKaHa MHTPaoKynapHa neka

He e nprvmeHnnso

[peTxoaHo BMeTHaTa
TPUGOKaNHO-TOPUYHA
MHTPAOKyapHa neka

O3HayvyBa NPETXOAHO BMETHATA TPMMOKANHO-TOPMUHA MHTPAOKyNapHa feka

He e npumeHnreo

TpudokanHa
NHTPAOKyNapHa neka

O3HauyBa TpUdOKanHa MHTPAOKyNapHa neka

He e npumeHnneso

QO @ 6 @ 06 Qo

ToundokanHo-TopryHa
NHTPAOKy/apHa neka

O3HauyBa TPUPOKaNHO-TOPUYHa MHTPAOKYNapHa eKka

He e npumeHnmeo




He otBopajte co
OTBOPAY 3a KyTuM

He oTBOpajTe co 0TBOPaY 3a KyTuu

He e npumeHnneo

=Sl ¢~ N

TenedoH TenedoH He e npvmeHnneo
Koarynauwja O3Hauysa koarynauuja He e npvmeHnveBo
COAG
! OcseTtnyBarbe O3HauyBa ocBeTyBarbe He e npvmeHnnso
= YnTpasByk O3HauyBa ynTpasByk He e npumeHn1Bo
uis
MoBKKyBa Ha MepKa Ha NPeTnasMBOCT NPy onepaTBHa NPoLeaypa, NPakTVKa
‘ OnacHocT “nn cocTojoa, Koja AOKOKY Ce 3aHeMapw U HeMPaBUIHO Ce U3BPLLIY, MOXKe

[ loBe/ie 0 HenocpeaHa OnacHOCT Ofl eKCMO3Wja U PU3NK Off CMPT Win
cepmo3Ha nospeaa

He e npumeHnneo

HebesbeneH 3a
MarHeTHa pe3oHaHLa

O3Haqua [eKa ypedoT He e 6e36e,qu 3a MalrHeTHa pe30HaHLla

He e npuvmeHnnso
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ISO 15223-1:2016/1SO 15223-1:2021 - Peranti perubatan -
Simbol untuk digunakan dengan maklumat yang akan dibekalkan oleh pengilang - Bahagian 1: Keperluan am

Simbol Gelaran Simbol Penerangan Simbol Rujukan Standard
™ | Pengilang Menyatakan pengilang peranti perubatan 5.1.1
[ec[rer] | Wakil sah dalam Komuniti Menyatakan wakil yang diberi kuasa dalam Komuniti
oo e Eropah/Kesatuan Eropah Eropah/Kesatuan Eropah >1.2
o] Tarikh pembuatan Menyatakan tarikh peranti perubatan dibuat 513
E Tarikh guna sebelum Menyatakan tarikh mulaperanti perubatan tidak boleh digunakan 51.4
Menyatakan kod kelompok pengilang supaya kelompok atau lot boleh
Kod kelompok dikenal pasti 5.1.5
Menyatakan nombor katalog pengilang supaya peranti perubatan boleh
Nombor katalog dikenal pasti 5.1.6
e Menyatakan nombor bersiri pengilang supaya peranti perubatan khusus
[sN] Nombor bersiri boleh dikenal pasti 5.1.7
% Pengimport Menyatakan entiti yang mengimport peranti perubatan ke dalam lokasi | 5.1.8
R Menyatakan entiti yang mengedarkan peranti perubatan
Pengedar ke dalam lokasi 1.9
Nombor model Menyatakan nombor model atau nombor jenis produk 5.1.10
@l Negara pembuatan Untuk mengenal pasti negara pembuatan produk 5.1.11
Steril Menyatakan peranti perubatan yang telah menjalani proses pensterilan | 5.2.1
STERILE] Disterilkan menggunakan Menyatakan peranti perubatan yang telah dibuat menggunakan teknik
teknik pemprosesan aseptik | aseptik yang diterima °2.2
STERLE Disterilkan menggunakan Menyatakan peranti perubatan yang telah disterilkan menggunakan
etilena oksida etilena oksida 523
[sTERLE R Disterilkan menggunakan Menyatakan peranti perubatan yang telah disterilkan 554
penyinaran menggunakan penyinaran -
STERILE Disterilkan menggunakan Menyatakan peranti perubatan yang telah disterilkan menggunakan wap
wap atau haba kering atau haba kering °:2.5
@ Jangan sterilkan semula Menyatakan peranti perubatan yang tidak boleh disterilkan semula 526
Tidak steril Menyatakan peranti perubatan yang belum menjalani proses pensterilan | 5.2.7
Jangan gunakan jika Menyatakan peranti perubatan tidak boleh digunakan jika bungkusan
@ bungkusan rosak dan rujuk | telah rosak atau dibuka dan pengguna harus merujuk arahan 528
arahan untuk penggunaan penggunaan untuk mendapatkan maklumat tambahan
Menyatakan kehadiran laluan bendalir steril dalam peranti perubatan
Laluan bendalir steril dalam kes apabila bahagian lain peranti perubatan, termasuk bahagian | 5.2.9
luar, mungkin tidak dibekalkan steril
[STERILE]vH207] Disterilkan menggunakan Menyatakan peranti perubatan yang telah disterilkan menggunakan 5210
hidrogen peroksida terwap | hidrogen peroksida terwap -
O gtisetr?lntwu%gglhalang Menyatakan sistem penghalang steril tunggal 5.2.11
© gtiztr%rgerizr;%gaalang Menyatakan dua sistem penghalang steril 52.12
Sistem penghalang
steril tunggal dengan Menyatakan sistem penghalang steril tunggal dengan pembungkusan 5213

pembungkusan pelindung
di dalamnya

pelindung di dalamnya




Sistem penghalang
steril tunggal dengan

Menyatakan sistem penghalang steril tunggal dengan pembungkusan

O pembungkusan pelindung pelindung di luar >:2.14
di luar
I Mudah pecah, kendalikan Menyatakan peranti perubatan yang boleh pecah atau rosak jika tidak 531
dengan berhati-hati dikendalikan dengan berhati-hati o
>,,<\ Jauhkan daripada Menyatakan peranti perubatan yang memerlukan perlindungan 532
- cahaya matahari daripada sumber cahaya "
":h\: Lindungi daripada sumber Menyatakan peranti perubatan yang memerlukan perlindungan 533
. haba dan radioaktif daripada sumber haba dan radioaktif "
. . Menyatakan peranti perubatan yang perlu dilindungi
T Simpan kering daripada kelembapan >34
Menyatakan had bawah suhu yang mana peranti perubatan boleh
’T Had bawah suhu terdedah dengan selamat 235
Menyatakan had atas suhu yang mana peranti perubatan boleh
Jf Had atas subu terdedah dengan selamat 36
Menyatakan had suhu yang mana peranti perubatan boleh terdedah
Jf Had suhu dengan selamat 3.7
Menyatakan julat kelembapan yang peranti perubatan boleh terdedah
Had kelembapan dengan selamat 538
Menyatakan julat tekanan atmosfera yang peranti perubatan boleh
Had tekanan atmosfera terdedah dengan selamat 539
& I . Menyatakan bahawa terdapat potensi risiko biologi yang berkaitan
':% Risiko biologi dengan peranti perubatan 241
Jangan guna semula Menyatakan peranti perubatan yang bertujuan untuk sekali guna sahaja | 5.4.
® | k i perub bertuj k sekali haj 2
Rujuk arahan penggunaan
EE] atau rujuk arahan elektronik | Menyatakan keperluan untuk pengguna merujuk arahan penggunaan 543
untuk penggunaan
Menyatakan bahawa perlu berwaspada apabila mengendalikan peranti
A Amaran atau mengawal berhampiran dengan tempat simbol diletakkan, atau 544
situasi semasa memerlukan kesedaran pengendali atau tindakan o
pengendali untuk mengelakkan akibat yang tidak diingini
. Menyatakan keberadaan getah asli kering atau lateks getah asli sebagai
%%r;grggg;g%t‘ztfsu etah asli bahan pembinaan dalam peranti perubatan atau pembungkusan peranti | 5.4.5
9 perubatan
Mengandungi Menyatakan peranti perubatan yang mengandungi bahan yang boleh
@ bahan berbahava menjadi karsinogenik, mutagenik, reprotoksik (CMR) atau bahan yang 5.4.10
Y mempunyai sifat mengganggu endokrin
Mengandungi bahan nano Menyatakan peranti perubatan yang mengandungi bahan nano 54.11
gandungi bah yatakan p perubatan yang mengandungi bah
fle) Pesakit tunggal Menyatakan peranti perubatan yang boleh digunakan beberapa kali 5412
g kegunaan berbilang (berbilang prosedur) pada pesakit tunggal o
[conroL | Menyatakan bahan kawalan yang bertujuan untuk mengesahkan
[comoc] | Kawalan prestasi peranti perubatan lain 2.2
¥/ Mengandungi cukup untuk | Menyatakan jumlah bilangan ujian yang boleh dilakukan dengan peranti 555
<n> ujian perubatan o
X Bukan pirogenik Menyatakan peranti perubatan yang bukan pirogenik 56.3
'ﬂ‘# Nombor pesakit Menyatakan nombor unik yang dikaitkan dengan pesakit individu 5.7.1
2= ]
&ﬂ Nama pesakit Menyatakan nama pesakit 572
'ﬂ'? Pengenalan pesakit Menyatakan data pengenalan pesakit 573
Laman web Menyatakan laman web yang mana pesakit boleh mendapatkan 574

maklumat pesakit

maklumat tambahan tentang produk perubatan




Pusat penjagaan kesihatan

Menyatakan alamat pusat penjagaan kesihatan atau doktor yang mana

: atau doktor maklumat perubatan tentang pesakit mungkin ditemui 275
fh p gp 9
. Menyatakan tarikh maklumat dimasukkan atau prosedur
I@ Tarikh perubatan berlaku >.76
eranti perubatan enyatakan item tersebut adalah peranti perubatan 7.
Peranti perub Menyatakan i but adalah i perub 577
N . Menyatakan bahawa maklumat peranti perubatan asal telah melalui
2 Terjemahan terjemahan yang menambah atau menggantikan maklumat asal >/8
7@ Menyatakan bahawa pengubahsuaian kepada konfigurasi
@“'?i Pembungkusan semula pembungkusan peranti perubatan asal telah berlaku >-/9
Pengenal pasti peranti unik Menyatakan pembawa yang mengandungi maklumat pengenal pasti 5710

peranti unik

ISO 7000
Simbol grafik untuk digunakan pada peralatan

Simbol Gelaran Simbol Penerangan Simbol Rujukan Standard
.. Untuk menunjukkan kedudukan tegak yang betul bagi bungkusan
i Arah ini ke atas pengangkutan 0623
Jisim Sistem Menyatakan jisim 1321A
= Unit Pembungkusan Untuk menunjukkan bilangan barangan dalam bungkusan 2794
ﬂ Buka di sini Untuk mengenal pasti lokasi bahagian bungkusan boleh dibuka dan 3079

untuk menunjukkan kaedah membuka

ISO 7010-2019

Simbol Gelaran Simbol Penerangan Simbol Rujukan Standard
@ g%ﬁ:r?/qgﬂbjlkecil Rujuk manual arahan/buku kecil M002

Pakai pelindung mata Untuk menandakan bahawa pelindung mata mesti digunakan M004

A Tanda amaran am Untuk menandakan amaran am WO001

& Amaran; Pancaran laser Untuk memberi amaran tentang pancaran laser w004

Amaran; Sinaran . ) .
bukan pengion Untuk memberi amaran tentang sinaran bukan pengion WO005
A Amaran; Elektrik Untuk memberi amaran tentang elektrik W012
IEC TR 60878:2015, 2022
Simbol grafik untuk peralatan elektrik dalam amalan perubatan

Simbol Gelaran Simbol Penerangan Simbol Rujukan Standard
—(

&1 Alat tangan gentian optik Untuk menunjukkan rujukan kepada alat tangan gentian optik 1836

—a

hgH Oftalmoskop Tidak N ,

,é\ Langsung Laser Mengenal pasti suis yang mengawal sumber cahaya peranti 5012

= Fius Mengenal pasti kotak fius atau lokasinya 5016

. . Mengenal pasti terminal yang, apabila disambungkan bersama,
v Sistem pembumian membawa pelbagai bahagian peralatan atau sistem kepada potensi yang | 5021

sama upaya

sama, tidak semestinya potensi bumi (sistem pembumian)

_—={ ]

Arus Terus Bateri

Mengenal pasti peranti yang berkaitan dengan bekalan kuasa oleh bateri
primer atau sekunder, dan menunjukkan pada plat penarafan bahawa
peralatan itu sesuai untuk arus terus sahaja; mengenal pasti terminal
yang berkaitan

5031 dan 5001B

Amaran: Permukaan panas

Menyatakan bahawa item yang ditanda boleh menjadi panas dan tidak

boleh disentuh tanpa berhati-hati

5041




Kawalan Kaki

\Z Utama (Bersepadu) Mengenal pasti suis kaki atau sambungan untuk suis kaki 5114
‘A,A Peranti sensitif elektrostatik | Menyatakan pakej yang mengandungi peranti sensitif elektrostatik 5134
Menyatakan secara amnya paras sinaran bukan pengion yang tinggi,
(=) Sinaran Elektromagnet berpotensi berbahaya atau menyatakan peralatan atau sistem yang 5140
A Bukan Pengion mempunyai pemancar RF atau yang dengan sengaja menggunakan
tenaga elektromagnet RF untuk diagnosis atau rawatan
©ON Kekunci Laser Hidup Menyatakan keadaan "HIDUP" untuk sebahagian daripada peralatan 5264
0%: Kekunci Laser Mati Menyatakan keadaan "MATI" untuk sebahagian daripada peralatan 5265
Bahagian Gunaan Jenis BF Mengenal pasti bahagian gunaan jenis BF yang mematuhi IEC 60601-1 5333
,))O Kawalan Kaki Utama Mengenal pasti pada peralatan penunjuk yang menunjukkan bahawa 5444
(Bersepadu) sedia arahan kawalan jauh sedang diterima
. . Mengenal pasti kawalan untuk memeriksa keadaan bateri primer atau
— Penunjuk Keadaan Bateri sekunder atau untuk mengenal pasti penunjuk keadaan bateri 2546
' Botol infusi Menyatakan rujukan kepada botol infusi 5747
Elektrosuraeri Mengenal pasti kawalan atau penunjuk untuk pemilihan mod koagulasi
-..1,.- mod koa glas’i sentuhan voltan rendah, dan mengenal pasti penyambung untuk 5782
9 elektrod yang sepadan
% : Mengenal pasti rangkaian komputer itu sendiri atau menunjukkan
= Rangkaian komputer terminal penyambung rangkaian komputer 5988
a Untuk mengenal pasti kaedah yang mana kanta dipecahkan kepada
acofragmentasi serpihan kecil menggunakan tenaga seperti daripada peranti ultrasonik,
Phacofrag i pihan kecil ggunak ga seperti daripada p iul ik, | 6372
dan untuk mengenal pasti penyambung untuk elektrod yang sepadan
Untuk menunjukkan rujukan kepada prosedur pembedahan untuk
a Vitrektomi membuang gelemaca, membran, darah, tisu kanta dan bahan 6374

lain daripada mata, yang melibatkan pengairan, penyedutan dan
pemotongan vitreus, dan untuk mengenal pasti sambungan

IEC 60601-2-22:2019 ed 4.0

Peralatan elektrik Perubatan Standard Antarabangsa - Bahagian 2-22: Keperluan khusus untuk keselamatan asas dan prestasi
penting peralatan laser pembedahan, kosmetik, terapeutik dan diagnostik

Simbol

Gelaran Simbol

Penerangan Simbol

Rujukan Standard

Hentian laser kecemasan

Menyatakan hentian laser kecemasan

Jadual D.1-101

Pancaran penyasar

Menyatakan pancaran penyasar

Jadual D.1-110

Q Pancaran penyasar, berkedip | Menyatakan pancaran penyasar, berkedip Jadual D.1-111
] Penyambung saling ; i _
LA mengunci jauh Menyatakan penyambung saling mengunci jauh Jadual D.1-112
Simbol lain yang muncul pada label
Simbol Gelaran Simbol Penerangan Simbol Rujukan Standard
ISO 8601-1:2019
Tarikh dan masa
— Representasi
YYYY-MMm | Tarikh kuat kuasa Menyatakan tarikh semakan pelabelan berarahan dikuatkuasakan untuk pertukaran
maklumat —
Bahagian

1: Peraturan asas

Preskripsi sahaja (AS)

Awas: Undang-undang Persekutuan (AS) mengehadkan peranti ini
untuk dijual oleh atau atas perintah doktor atau pengamal penjagaan
kesihatan berlesen

21 CFR 801.109




CEwm

Penandaan Kepatuhan CE

Menyatakan Penandaan Pematuhan CE dan Nombor

MDD 93/42/EEC
Artikel 17 dan MDR

Diluluskan ialah tanda produk UK baharu yang digunakan untuk

Badan Dimaklumkan 2017/745,
Artikel 20, 3
B:ﬁe Jumlah diameter
o, Diameter Keseluruhan Menyatakan jumlah diameter kanta T/B
o1 (Panjang Keseluruhan)
o Diameter badan optik
oB Diameter Badan Menyatakan diameter badan optik T/B
(Diameter Optik)
PWR Kuasa Menyatakan kuasa kanta T/B
PWR Fy Eggslg%%%argpaksi Menyatakan kuasa puncak belakang parapaksi T/B
PWR F ﬁgg;%;#?;gg Menyatakan kuasa puncak hadapan label T/B
PWR F1_ ngaséﬁgrfacglé Menyatakan kuasa puncak belakang label T/B
BC Lengkung asas Menyatakan lengkung asas kanta T/B
SE Kesetaraan sfera Menyatakan kesetaraan sfera /B
SPH Kuasa sfera Menyatakan kuasa sfera dalam diopter T/B
YL Kuasa silinder Menyatakan kuasa silinder dalam diopter T/B
AX Paksi silinder Menyatakan paksi kuasa silinder dalam darjah T/B
ADD Kuasa tambahan Menyatakan kuasa tambahan dalam diopter T/B
Kebuk posterior Menyatakan kebuk posterior T/B
w Ultraungu Menyatakan ultraungu T/B
D Diopter Menyatakan diopter T/B
@ Titik hijau Yuran yang dibayar untuk pengurusan sisa T/B
Tanda UKCA (UK Conformity Assessment) dan nombor Badan Yang Peraturan

UK : ; iy 13 Peraturan
o barangan yang diletakkan dalam pasaran di Great Britain (England, ;
XCXQX:‘ Penilaian Pematuhan UK Wales dan Scotland). Ia meliputi kebanyakan barangan yang sebelum Bir%%;ggugigfn
ini memerlukan penandaan CE, yang dikenali sebagai barangan ang di indg
'pendekatan baharu’ yang dip
Tambahan
MDR I seksyen
| cH [ReP| | wakil sah di Switzerland Menyatakan wakil yang diberi kuasa di Switzerland 23.2(d), Art. 53

perenggan 2
daripada MedDO
812.213

| Triman & arahan untuk kitar

semula (Perancis)

Piktogram dan maklumat mandatori untuk arahan kitar semula dan
pengisihan pembungkusan

Nombor Dekri
AGEC 2021-835

semasa memasang atau
menanggalkan lampu.

Simbol Ecoembes untuk : ’ L Dekri Diraja
: Sistem maklumat sukarela untuk membantu pengguna akhir mengisih
g?g;ﬁgll;la pembungkusan pembungkusan untuk kitar semula dengan betul (Sepanyol) ?82‘;%8'22
Sentiasa pakai pelindung
@ mata atau topeng muka Menyatakan perlindungan mata diperlukan T/B




Buang dengan Betul

Simbol yang menunjukkan pengumpulan berasingan untuk peralatan
elektrik dan elektronik

ARAHAN 2002 96
EC PARLIMEN DAN
MAJLIS EROPAH
pada 27 Januari
2003 tentang sisa
peralatan elektrik
dan elektronik
(WEEE) serta EN

50419 WEEE
Nombor Tersenarai o '
ETL (Intertek) Makmal Pengujian Elektrik T/B
FCC Suruhanjaya Komunikasi Persekutuan T/B
Frekuensi dalam Hertz Menyatakan frekuensi dalam hertz T/B

Laser

Menyatakan laser melalui aplikator gentian optik

IEC 60825-1:2014,
Rajah 3 dan [EC
60601-2-22:2019

Arus Ulang-alik

Menyatakan arus ulang alik

IEC 60417:2002 DB
Simbol grafik untuk
digunakan pada
peralatan, 5032

ed 4.0, Jadual
D.1113
é’.@é Kamera Mikroskop Menyatakan kamera mikroskop T/B
Monitor Menyatakan monitor peralatan T/B
- Jangan sesekali menyentuh
i mentol kaca silika lampu Menyatakan untuk jangan menyentuh mentol dengan tangan T/B
dengan tangan
Q
VA ohms, Volt Amps, Ampere Menyatakan ohm, volt amps dan ampere T/B
A
Sistem . . :
ﬁ peningkatan penglihatan Menyatakan sistem peningkatan penglihatan T/B
‘I" UsB Menyatakan sambungan USB T/B
ﬂ Sambungan vitrektomi U/S | Menyatakan sambungan vitrektomi U/S T/B
Vitrektomi U/S (Vitesse) Menyatakan sambungan vitrektomi U/S (Vitesse) T/B
Xenon Menyatakan jenis lampu T/B
Xenon-Merkuri Menyatakan jenis lampu T/B
@ Pertukaran Bendalir/Udara | Menyatakan pertukaran bendalir dan udara T/B
@ Simbol Bahaya '
m Pengangkutan Terjongket Menyatakan bahaya pengangkutan terjongket T/B
\ Kawalan Bendalir Likat Menyatakan kawalan bendalir likat T/B

Pengairan Menyatakan mod pengairan T/B

% Pengairan/Penyedutan Menyatakan mod pengairan/penyedutan T/B

\é( Vakum Penyedutan Menyatakan mod vakum penyedutan T/B

ﬁ Ekstrud Menyatakan mod ekstrud T/B

M 'III 'III Wayarles Menyatakan kekuatan sambungan wayarles T/B

u[lll |I|I |I||




Q Dr. Connect Menyatakan Akaun Doctor Cloud T/B
(O] ¢ Mata Menyatakan status keterlihatan kata laluan T/B
” Kaset Menyatakan kaset pakai buang T/B
@ Kanta Menyatakan kanta intraokular monofokus T/B
Intraokular Monofokus Y
G Kanta Intraokular Menyatakan kanta intraokular monofokus torik T/B
Monofokus Torik Y
o Kanta Intraokular Menyatakan kanta intraokular monofokus dipramuat T/B
Monofokus Dipramuat Y P
Kanta Intraokular . "
‘ Monofokus Torik Dipramuat Menyatakan kanta intraokular monofokus torik dipramuat T/B
Q Kanta Intraokular Menyatakan kanta intraokular trifokus dipramuat T/B
Trifokus Dipramuat Y P
Kanta Intraokular Trifokus . . I
ﬁ Torik Dipramuat Menyatakan kanta intraokular trifokus torik dipramuat T/B
@ Kanta Intraokular Trifokus Menyatakan kanta intraokular trifokus T/B
@ Kanta Intraokular Menyatakan kanta intraokular trifokus torik T/B
Trifokus Torik Y
® Jangan buka dengan Jangan buka dengan pemotong kotak T/B
pemotong kotak
Telefon Telefon T/B
c!ﬁ Koagulasi Menyatakan koagulasi T/B
2 Pencahayaan Menyatakan pencahayaan T/B
! Ultrabunyi Menyatakan ultrabunyi T/B
Meminta perhatian kepada prosedur, amalan atau keadaan operasi
‘ Bahava yang mana jika tidak diberi perhatian atau dilakukan secara salah, boleh 7B
- y menyebabkan bahaya letupan yang tidak dapat dielakkan dan risiko
kematian atau kecederaan serius
@ @ MR Tidak Selamat Menunjukkan peranti adalah MR Tidak Selamat T/B
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1SO 15223-1:2016/1SO 15223-1:2021 - Medisch hulpmiddel -

Symbolen die moeten worden gebruikt met informatie die door de fabrikant moet worden verstrekt - Deel 1: Algemene eisen

Symbool Symbooltitel Symboolbeschrijving Standaardreferentie
“ Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan 511
Ceautoriseerde vertegenwoordiger Ceeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/
[ Ec [rer] in de Europese Gemeenschap/ E gen 9 9 9 P P 512
: uropese Unieaan
Europese Unie
@ Fabricagedatum Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel is vervaardigd 513
E Uiterste gebruiksdatum Geeft de datum aan waarna het medische hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt 514
Batchcode Ceeft de batchcode van de fabrikant aan, zodat de batch of partij kan worden geidentificeerd | 515
Catalogusnummer Geeft het ?atalqgusnummer van de fabrikant aan, zodat het medische hulpmiddel kan 516
worden geidentificeerd
[sN] Serienummer Geeft het §§r|erjgmmer van de fabrikant aan, zodat een specifiek medisch hulpmiddel kan 517
worden geidentificeerd
% Importeur Ceeft de entiteit aan die het medische hulpmiddel in de regio importeert 518
=
- istributeur eeft de entiteit aan die het medische hulomiddel in de regio distribueer 1
o Distribut Geeft de entiteit aan die het medische hulpmiddelin d io distribueert 519
EI Modelnummer Geeft het modelnummer of typenummer van een product aan 5110
@, LLand van fabricage Voor identificatie van het fabricageland van producten 51N
Steriel Ceeft een medisch hulpmiddel aan dat is onderworpen aan een sterilisatieproces 521
Gesteriliseerd met aseptische Geeft een medisch hulpmiddel aan dat is vervaardigd met behulp van geaccepteerde 522
verwerkingstechnieken aseptische technieken -
Cesteriliseerd met ethyleenoxide Ceeft een medisch hulpmiddel aan dat is gesteriliseerd met ethyleenoxide 523
Cesteriliseerd met bestraling Ceeft een medisch hulpmiddel aan dat is gesteriliseerd met bestraling 524
terili t st f . . . " .
gg;:;ﬁ:erd metstoom o Geeft een medisch hulpmiddel aan dat is gesteriliseerd met stoom of droge hitte 525
@ Niet opnieuw steriliseren Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet opnieuw mag worden gesteriliseerd 526
Niet-steriel Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet is onderworpen aan een sterilisatieproces 527
Niet gebruiken als de verpakking (Ceeft aan dat een medisch hulpmiddel niet mag worden gebruikt als de verpakking
@ beschadigd is en raadpleeg de beschadigd of geopend is en dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor | 5.2.8
gebruiksaanwijzing aanvullende informatie
Ceeft de aanwezigheid aan van een steriel vloeistofpad in het medische hulpmiddel in
STERILE| | || Steriel vioeistofpad gevallen wanneer andere delen van het medische hulpmiddel, inclusief de buitenkant, 529
mogelijk niet steriel worden geleverd
m Cesteriliseerd met verdampt Ceeft een medisch hulpmiddel aan dat is gesteriliseerd met verdampt waterstofperoxide 5210
waterstofperoxide
O Enkel steriel barrieresysteem Ceeft een enkel steriel barrieresysteem aan 521
© Dubbel steriel barrieresysteem Ceeft twee steriele barrieresystemen aan 5212
Enkel steriel barrieresysteem met : . .
. Geeft een enkel steriel barrieresysteem aan met beschermende verpakking aan
beschermende verpakking aan ‘ ) 5213
. B debinnenzijde
debinnenzijde
_____ . Enkel steriel barrieresysteem met ) N .
7 N ) Ceeft een enkel steriel barrieresysteem aan met beschermende verpakking aan
'\ ) beschermende verpakking aan e 5214
S ) . debuitenzijde
debuitenziide
I Breekbaar, met zorg behandelen Geeﬁ een mgd\sch hulpmiddel aan dat kan kapot kan gaan of beschadigd kan raken als het 531
niet zorgvuldig wordt behandeld
7
f:i\\ Niet blootstellen aan zonlicht Geeft een medisch hulpmiddel aan dat moet worden beschermd tegen lichtoronnen 532
.'-',>;+’\: Beschermen tegen hitte en Geeft een medisch hulpmiddel aan dat moet worden beschermd tegen hitte en 533
a radioactieve bronnen radioactieve bronnen -




T Droog houden Geeft een medisch hulpmiddel aan dat moet worden beschermd tegen vocht 534
/ﬂ/ Ondergrens van termoeratuur (Ceeft de ondergrens aan van de temperatuur waaraan het medische hulpmiddel veilig kan 535
9 P worden blootgesteld ~
Geeft de bovengrens aan van de temperatuur waaraan het medische hulpmiddel veilig kan
/ﬂ/ Bovengrens van temperatuur worden blootgesteld b36
J/ Ternperatuurlimiet Geeft de temperatuurlimieten aan waaraan het medische hulpmiddel veilig kan 537
P wordenblootgesteld -
Vochtigheidsbeperkin (Ceeft het vochtigheidsbereik aan waaraan het medische hulpmiddel veilig kan 538
= & ° 9 wordenblootgesteld ~
Atmosferische drukbeperkin Geeft het bereik voor atmosferische druk aan waaraan het medische hulpmiddel veilig kan 539
P 9 worden blootgesteld -
(&% Biologische risico's Ceeft aan dat er aan het medische hulpmiddel mogelijke biologische risico's zijn verbonden | 541
@ Niet hergebruiken Geeft een medisch hulpmiddel aan dat bedoeld is voor eenmalig gebruik 542
EE 5:1?5;?2%Sshgeegggl:jiiz\:#s i?zgincg Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen 543
Ceeft aan dat voorzichtigheid geboden is bij het bedienen van het apparaat of de bediening
é Voorzichti in de buurt van de plaats waar het symbool is geplaatst, of dat de huidige situatie het 544
9 bewustzijn van de operator of actie van de operator vereist om ongewenste gevolgen o
tevoorkomen
Bevat natuurrubberlatex Geeft de aanwezigheid aan van droog natuurrubber of natuurrubberlatex als 545
constructiemateriaal in het medische hulpmiddel of de verpakking van een medisch hulpmiddel o
Geeft een medisch hulpmiddel aan dat stoffen bevat die kankerverwekkend, mutageen,
@ Bevat gevaarlijke stoffen schadelijk voor de voortplanting of het nageslacht (CMR) kunnen zijn of stoffen met 5410
hormoonontregelende eigenschappen
@ Bevat nanomaterialen Ceeft een medisch hulpmiddel aan dat nanomaterialen bevat 541
/17”) Meervoudig gebruik bij één patiént Geeﬁ‘een mec/jsch hgllvpm\dde\ aan dat meerdere keren (meerdere procedures) kan worden 5412
e gebruikt voor één patiént
[contho | Geeft een controlemateriaal aan dat bedoeld is om de prestatiekenmerken van een ander
-CONTROL
Controle medisch hulpmiddel te verifiéren 552
W Bevat voldoende voor <n> tests Geeft het totale aantal tests aan dat met het medische hulpmiddel kan worden uitgevoerd 555
}5( Niet-pyrogeen Ceeft een medisch hulpmiddel aan dat niet-pyrogeen is 563
'n‘# Patiéntnummer Ceeft een uniek nummer aan dat is gekoppeld aan een individuele patiént 571
= N N
\ﬁq Patiéntnaam (Geeft de naam van de patiént aan 572
'n"? Patiéntidentificatie Geeft de identificatiegegvens van de patiént aan 573
(1] ‘ I . Geeft een website aan waar een patiént aanvullende informatie over het medische product
Website voor patiénteninformatie kan vinden 574
o+ : Geeft het adres van het gezondheidscentrum of de arts aan waar medische informatie over
U
9] Gezondheidscentrum of arts de patiént te vindenis 575
I@ Datum Geeft de datum aan waarop informatie is ingevoerd of een medische procedure 576
heeft plaatsgevonden o
Medisch hulpmiddel Geeft aan dat het item een medisch hulpmiddel is 577
@"@ Vertalin Geeft aan dat de oorspronkelijke informatie over het medische hulpmiddel is vertaald 578
9 waarmee de originele informatie wordt aangevuld of vervangen o
@7‘3 Opnieuw verpakken Geeft aan dat de oorspronkelijke verpakkingsconfiguratie van het medisch hulpmiddel 579

@

isgewijzigd




Unieke identificatiecode

Ceeft een container aan met unieke identificatiecode-informatie

5710

ISO 7000

Grafische symbolen voor gebruik op apparatuur

Symbool

Symbooltitel

Symboolbeschrijving

Standaardreferentie

Deze zijde naar boven

Geeft de correcte rechtopstand van het transportpakket aan

0623

Systeemmassa Geeft de massa aan 1321A

B Verpakkingseenheid Geeft het aantal onderdelen in het pakket aan 2794

Z[, Hier openen Geeft de locatie waar het pakket kan worden geopend en de openingsmethode aan 3079

ISO 7010-2019
Symbool Symbooltitel Symboolbeschrijving Standaardreferentie

& Raadpleeg instructiehandleiding/ Raadpleeg instructiehandleiding/brochure MOO02
brochure

Draag oogbescherming Om aan te geven dat oogbescherming moet worden gebruikt MOO4

A Algemeen waarschuwingsteken Geeft een algemene waarschuwing aan WOOT1

& Waarschuwing; laserstraal Waarschuwt voor een laserstraal WO04
Waarschuwing; niet- L )

AN o . Waarschuwt voor niet-ioniserende straling WO005
ioniserende straling

A Waarschuwing; elektriciteit Waarschuwt voor elektriciteit WO12

Grafi

IEC TR 60878:2015, 2022

sche symbolen voor elektrische apparatuur in medische praktijken

Symbool

Symbooltitel

Symboolbeschrijving

Standaardreferentie

Glasvezelhandstuk Geeft verlichting aan via een glasvezelhandstuk 1836
Laser indirecte oftalmoscoop |dentificeert schakelaars die lichtbronnen van een apparaat besturen 5012
/ekering |dentificeert zekeringkasten of hun locatie 5016
|dentificeert de aansluitingen die, wanneer ze met elkaar verbonden zijn, de verschillende
v Equipotentiaal aarding onderdelen van een apparaat of van een systeem op hetzelfde potentiaal brengen, niet 5021
noodzakelijkerwijs het aardpotentiaal
|dentificeert een apparaat met betrekking tot de voeding door primaire of secundaire batterij,
=== 1 | Batterij gelijkstroom en geeft op het typeplaatje aan dat de apparatuur alleen geschikt is voor gelijkstroom; 5031en 5001B
identificeert relevante aansluitingen
if Waarschuwing: Heet opperviak Geeft aan dat het gemarkeerde item heet kan zijn en niet onvoorzichtig mag 5041
wordenaangeraakt
\\li Centralg primaire (geintegreerde) |dentificeert een voetschakelaar of de aansluiting voor een voetschakelaar 514
voetbediening
I‘L N Elektrostatisch-gevoelig apparaat Geeft pakketten aan die elektrostatisch gevoelige apparaten bevatten 5134
L Geeft algemeen verhoogde, potentieel gevaarlijke niveaus van niet-ioniserende straling
() | Net-oniserende f geef i e RF f ik RF 5140
A elekirornagnetische straling aan, of geeft apparatuur of systemen aan die Rir-zenders bevatten of die opzettelij -
elektromagnetische energie toepassen voor diagnose of behandeling
©ON Lasertoets aan Geeft de staat AAN" aan voor een onderdeel van de apparatuur 5264
OQF Lasertoets uit Geeft de staat "UIT" aan voor een onderdeel van de apparatuur 5265
Toegepast onderdeel type BF |dentificeert een type BF toegepast onderdeel dat voldoet aan IEC 606011 5333
)))O Primair (geintegreerd) |dentificeert op apparatuur de indicator die aangeeft dat de opdrachten van de 5444
voetpedaalgereed afstandsbediening worden ontvangen
4 Ratterijstaatindicator |dentificeert een controle om de staat van een primaire of secundaire batterij te controleren of 5546

om de batterijstaatindicator te identificeren




' Infuusfles Geeft een verwijzing naar een infuusfles aan 5747
|dentificeert het bedieningselement of de indicator voor de selectie van een

__.14,_ Elektrochirurgie, coagulatiemodus modus voor contactcoagulatie onder laagspanning, en de connector voor de 5782
overeenkomstige elektrode(s)

% Computernetwerk ldentificeert het computernetwerk zelf of geeft de aansluitpunten van het 5088

%‘E computernetwerk aan

a |dentificeert een methode waarmee de lens wordt gebroken in kleine fragmenten met

‘ Phacofragmentatie behulp van energie zoals ultrasone apparaten en identificeert de connector voor de 6372
corresponderende elektrode(s)
|dentificeert een verwijzing naar een chirurgische ingreep voor het verwijderen van glasvocht,

a Vitrectomie membranen, bloed, lensweefsel en ander materiaal uit het oog, met gebruik van irrigatie, 6374

aspiratie en snijden van het glasachtig lichaam, en om de aansluiting te identificeren

IEC 60601-2-22:2019 ed 4.0

Internationale standaard medische elektrische toestellen - Deel 2-22: Speciale eisen voor veiligheid en essentiéle prestaties van chirurgische, cosmetische,

therapeutische en diagnostische lasertoestellen

Symbool Symbooltitel Symboolbeschrijving Standaardreferentie
Laser noodstop Geeft laser noodstop aan Tabel D1-101
‘¢‘ Aiming beam Geeft de aiming beam (richtstraal) aan Tabel DI-110
-O- Aiming beam, knipperend Geeft de aiming beam (richtstraal) aan, knipperend Tabel DI
e Aansluiting voor externe
LAJ sperschakelaar Geeft de externe sperschakelaar aan Tabel DI-112
Andere symbolen op de etikettering
Symbool Symbooltitel Symboolbeschrijving Standaardreferentie
ISO 8601-1:2019
. ) - ) Datum en tijd -
VYYY-MM Ingangsdatum Geeft de datum aan waarop de herziening van de instructie-etikettering van kracht Vertegenwoordiging van

isgeworden

gegevensuitwisseling -
Deel 1: basisregels

Voorzichtig: Op grond van de federale wetgeving (VS) mag dit product alleen worden

ONLY
Alleen op recept (V'5) verkocht door of in opdracht van een arts of een zorgprofessional met vergunning 21CFR 801109
MDD 93/42/EEC
‘ - ) L ) . Artikel 17 en
c E ##4# | CE-markering van conformiteit Geeft de CE-markering van conformiteit aan en het nummer van de aangemelde instantie MDR 2017/745
Artikel 20, 3
DIA T
DIA i .
o o otale d@meter Ceeft de totale diameter van de lens aan Nut.
oF Totale Diameter (Totale Lengte)
e Optische lensdiameter ) )
OB Lensdiameter (Optische Diameter) Geeft de optische lensdiameter aan Nvt.
PWR Sterkte Ceeft de sterkte van de lens aan Nut.
PWR FYy Paraxiale lenssterkte achter Geeft de paraxiale lenssterkte achter aan Nut.
PWR F Etiket lenssterkte voor Geeft de etiket lenssterkte voor aan Nut.
PWR F1. Etiket lenssterkte achter Geeft de etiket lenssterkte achter aan Nuvt.
BC Basiscurve Ceeft de basiscurve van de lens aan Nut.
SE Sterisch equivalent Geeft de sferische equivalent aan Nut.
SPH Sterische sterkte Ceeft de sferische sterkte in dioptrieén aan Nut.
CYL Cilindersterkte Geeft de cilindersterkte in dioptrieén aan Nut.
AX Cilinderas Geeft de as van cilindersterkte in graden Nut.
ADD Leesadditie Geeft extra sterkte in dioptrieén aan Nvt.




Achterste kamer Geeft de achterste kamer aan Nvt.
Ultraviolet Geeft ultraviolet aan Nut.
Dioptrie Geeft de dioptrie aan Nut.
Groene stip Tarief betaald voor afvalverwerking Nut.
De markering UKCA (UK Conformity Assessment) en het Approved Body-nummer is een Verordening 13 van de

UK Conformity Assessment

nieuwe productmarkering van het VK die wordt gebruikt voor goederen die in Groot-
Brittannié (Engeland, Wales en Schotland) op de markt worden gebracht. Deze dekt de
meeste goederen waarvoor voorheen de CE-markering nodig was, ook wel ‘nieuwe
benadering' -goederen genoemd

UK Medical Devices
Regulation 2002, zoals
aangepast

Geautoriseerde vertegenwoordiger
in Zwitserland

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland aan

MDR Bijlage | paragraaf
232 (d), Art. 53 par. 2
van MedDO 812.213

Triman en instructies voor recycling

(Frankrijk)

Verplichte pictogrammen en informatie voor recycling van verpakkingen
ensorteringsinstructies

AGEC-decreet nr.
2021-835

Ecoembes-symbool voor recycling

Vrijwillig informatiesysteem om de eindgebruiker te helpen verpakkingen correct te sorteren

Spaans Koninklijk Besluit

van verpakkingen (Spanije) voor recycling (Spanje) 1055/2022

Draag altiid oogbescherming of

een gezichtsmasker bij installatie of Geeft aan dat oogbescherming nodig is Nut.

verwijderen van de lamp
RICHTLIIN 2002
96 EG VAN
HET EUROPEES
PARLEMENT EN DE

Op de juiste wijze afvoeren Het symbool voor gescheiden inzameling van elektrische en elektronische apparatuur RAAD van 27 januari
2003 betreffende

afgedankte elektrische
en elektronische

apparatuur (AEEA) en
EN 50419 WEEE
ETL-genoteerd nummer (Intertek) Elektrische testlaboratoria Nut.
FCC Federal Communications Commission (VS) Nut.
Frequentie in Hertz Geeft frequentie aan in hertz Nuvt.
IEC 60825-1:2014,
Laser Aanduiding van laser door een glasvezelapplicator figuur 3 en [EC 60601-
¢ ¢ PP 2-22:2019 ed 40, tabel
D13
Microscoopcamera Geeft microscoopcamera aan: Nut.
Monitor Geeft apparatuurmonitor aan: Nuvt.
Raak het silica lampenglas nooit aan .
(Geeft aan de lamp niet met blote handen aan te raken Nuvt.
met blote handen
ohm, Volt Ampeére, Ampere (Geeft ohm, voltampeére en ampére aan Nuvt.
Visieverbeteringssysteem Geeft visieverbeteringssysteem aan Nut.
USB Geeft USB-verbinding aan Nuvt.
U/S-vitrectomieverbinding Geeft U/S-vitrectomieverbinding aan Nut.
Ultrasone vitrectomie (Vitesse) Geeft aansluiting voor ultrasone vitrectomie (Vitesse) aan Nvt.
Xenon Geeft een type lamp aan Nuvt.
Xenon-Kwik Ceeft een type lamp aan Nuvt.




2

Wisselstroom

Geeft wisselstroom aan

@ Uitwisseling vioeistof/lucht Geeft vloeistof- en luchtuitwisseling aan Nut.
@ Symbool voor kantelgevaar .
B Geeft gevaar voor kantelen tijdens transport aan Nut.
[ﬁ tijdenstransport
\ Viskeuze vloeistof Geeft controle van viskeuze vioeistof aan Nut.
IEC 604172002 DB

Grafische symbolen
voor gebruik op
apparatuur, 5032

‘ Irrigatie Geeft irrigatiemodus aan Nut.
) | Irrigatie/aspiratie Geett irrigatie/aspiratie-modus aan Nut.
N1 o } - .
ﬁ Aspiratievacutim Geeft aspiratievacutimmodus aan Nut.
o . .
- Extrusie Geeft extrusiemodus aan Nut.
M |I|I |I|| o
Draadloos Geeft kracht van draadloze verbinding aan Nut.
u[lll |I|I |I||
Q Dr. Connect Geeft de Doctor Cloud-account aan Nut.
@ ¢ Oog Ceeft zichtbaarheidsstatus van wachtwoord aan Nut.
” Cassette Geeft wegwerpcassette aan Nut.
O Monofocale intraoculaire lens Geeft een monofocale intraoculaire lens aan Nut.
Torisch focal . ‘ )
G Jorische monolocale Geeft een torische monofocale intraoculaire lens aan Nut.
intraoculairelens
Voorgeladen monofocale ) :
! . Ceeft een voorgeladen monofocale intraoculaire lens aan N,
intraoculaire lens
Voorgeladen torische monofocale ) ) .
: ! Geeft een voorgeladen torische monofocale intraoculaire lens aan Nut.
intraoculaire lens
Ve laden trifocal . ‘ )
e voorgeladen trilocale Ceeft een voorgeladen trifocale intraoculaire lens aan Nut.
intraoculairelens
| i i ) . : .
ﬁ yoorge aden torische trifocale Geeft een voorgeladen torische trifocale intraoculaire lens aan Nuvt.
intraoculaire lens
@ Trifocale intraoculaire lens Geeft een trifocale intraoculaire lens aan Nut.
@ Torische trifocale intraoculaire lens Ceeft een torische trifocale intraoculaire lens aan Nut.
® Niet openen met een stanleymes Niet openen met een stanleymes Nut.
Telefoon Telefoon Nut.
r
H Coagulatie Geeft coagulatie aan Nut.
COAG
! Verlichting Geetft verlichting aan N,
| Ultrasoon Ceeft ultrasoon aan Nut.
Vestigt de aandacht op een bedieningsprocedure, praktijk of toestand die, als deze wordt
Gevaar genegeerd of onjuist wordt uitgevoerd, explosiegevaar en ernstig of dodelijk letsel tot gevolg | N,
zou kunnen hebben
@ @ MR-onveilig Geeft aan dat het product MR-onveilig is. Nut.




no

Symboler som skal brukes med informasjon som skal leveres av produsenten - Del 1: Generelle krav

1SO 15223-1:2016 / 1ISO 15223-1:2021 - Medisinsk utstyr -

Symbol Symboltittel Symbolbeskrivelse Standardreferanse
“ Produsent Indikerer produsenten av det medisinske utstyret 511
Autorisert representant i Det ) ‘ ) )
‘ Indikerer den autoriserte representanten i Det europeiske fellesskap / EU 512
europeiske fellesskap / EU
@ Produksjonsdato Angir datoen da det medisinske utstyret ble produsert 513
g Brukes innen-dato Det medisinske utstyret skal ikke brukes etter denne datoen 514
Partikode Angir produsentens partikode, slik at partiet eller loten kan identifiseres 515
Delenummer Angir produsentens delenummer, slik at det medisinske utstyret kan identifiseres 516
[sN] Serienummer Angir produsentens serienummer, slik at et spesifikt medisinsk utstyr kan identifiseres 517
% Importer Angir enheten som importerer det medisinske utstyret til lokaliteten 518
R
P@g Distributer Angir enheten som distribuerer det medisinske utstyret il lokaliteten 519
Modellnummer Indikerer modellnummeret eller typenummeret til et produkt 5110
@I Produksjonsland Til & identifisere produksjonslandet for produkter 51
Steril Angir et medisinsk utstyr som har giennomgatt en steriliseringsprosess 521
u Sterilisert ved bruk av aseptiske Indi . ) .
) ) ndikerer et medisinsk utstyr som er produsert ved bruk av aksepterte aseptiske teknikker 522
prosesseringsteknikker
[sTERILE[EO] | Sterilisert ved bruk av etylenoksyd Angir et medisinsk utstyr som er sterilisert ved bruk av etylenoksyd 523
ﬂ Sterilisert ved bruk av bestraling Angir et medisinsk utstyr som er blitt sterilisert ved hjelp av bestraling b24
[sTERILE] [ ] Steriisert ved bruk av damp eller Angir et medisinsk utstyr som er sterilisert ved bruk av damp eller terr varme 525
terr varme
@ M& ikke resteriliseres Angir et medisinsk utstyr som ikke skal resteriliseres 526
Usteril Angir et medisinsk utstyr som ikke har giennomgatt en steriliseringsprosess 527
@ Skal ikke brukes hvis pakken er Indikerer at medisinsk utstyr ikke skal brukes hvis emballasjen er skadet eller &pnet, og at 528
skadet, og se bruksanvisningen brukeren skal konsultere bruksanvisningen for ytterligere informasjon -
Angir tilstedevaerelsen av en steril vaeskebane i det medisinske utstyret i tilfeller der andre
STERILE i
Sterl veeskebane deler av det medisinske utstyret, inkludert utsiden, kanskje ikke er sterile ved levering 529
m Sterilisert med fordampet Indikerer et medisinsk utstyr som er sterilisert med fordampet hydrogenperoksid 5210
hydrogenperoksid 4 pethydrogenp -
Q Enkelt sterilt barrieresystem Angir et enkelt sterilt barrieresystem 5211
© Dobbelt sterilt barrieresystem Angir to sterile barrieresystemer 5212
Enkelt sterit barmeregystem meq Angir et enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende innvendig emballasje 5213
beskyttende innvendig emballasje
N Enkelt sterilt barrieresystem med . . . . .
O beskyttende utvendig embalasie Angir et enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje 5214
I Skier, behandles forsiktig Angir et medisinsk utstyr som kan bli @delagt eller skadet hvis det ikke handteres forsiktig 531
U
Zl\\ Beskyttes mot sollys Angir et medisinsk utstyr som ma beskyttes mot lyskilder 532
IR Be;kyttgs mot varme og Angir et medisinsk utstyr som ma beskyttes mot varme og radioaktive kilder 533
. radioaktivekilder
T Holdes tarr Angir et medisinsk utstyr som ma beskyttes mot fuktighet 534
/ﬂ/ Nedre temperaturgrense Angir den nedre temperaturgrensen som det medisinske utstyret trygt kan utsettes for 535




/ﬂ/ (Dvre temperaturgrense Angir den @vre temperaturgrensen som det medisinske utstyret trygt kan utsettes for 536
/ﬂ/ Temperaturgrense Angir temperaturgrensene som det medisinske utstyret trygt kan utsettes for 537
Fuktighetsbegrensning Angir det fuktighetsomrédet som det medisinske utstyret trygt kan utsettes for 538
Begrensning i atmosfaerisk trykk Angir omrédet for atmosfaerisk trykk som det medisinske utstyret trygt kan utsettes for 539
C(\;),') Biologiske risikoer Angir at det er potensielle biologiske risikoer forbundet med det medisinske utstyret 541
® Skal ikke gjenbrukes Indikerer et medisinsk utstyr som kun er beregnet til engangsbruk 54.2
Se bruksanvisning eller ‘ . _
i o Angir at brukeren mé konsultere bruksanvisningen 543
elektronisk bruksanvisning
Indikerer at det er n@dvendig med forsiktighet ved bruk av enheten eller kontrollen i naerheten
A Forsiktig av der symbolet er plassert, eller at den ndvaerende situasjonen trenger operaterbevissthet 544
eller operatgrhandling for & unngé uanskede konsekvenser
Inneholder eller har forekomst Angir forekomst av terr naturgummi eller naturgummilateks som konstruksjonsmateriale i det 545
avnaturgummilateks medisinske utstyret eller i emballasjen til et medisinsk utstyr o
@ Inneholder farlige stoffer Angir et medisinsk utstyr som inneholder stoffer som kan vaere kreftfremkallende, mutagene, 5410
9 reprotoksiske (CMR-stoffer) eller stoffer med hormonforstyrrende egenskaper o
@ Inneholder nanomaterialer Angir et medisinsk utstyr som inneholder nanomaterialer 541
Yo Kan brukes flere ganger p& ‘ . o :
\1_'!') ¢npasient Angir et medisinsk utstyr som kan brukes flere ganger (flere prosedyrer) p& én enkelt pasient | 5412
Kontroll Angir et kontrolimateriale som er ment & verifisere ytelsen til et annet medisinsk utstyr 552
W Inneholder tilstrekkelig til <n> tester | Angir det totale antallet tester som kan utferes med det medisinske utstyret 555
}5( lkke-pyrogent Angir et medisinsk utstyr som er ikke-pyrogent 563
o
'n‘# Pasientnummer Angir et unikt nummer tilknyttet en individuell pasient 571
&= . . ° .
\ﬁw Pasientnavn Angir navnet pé pasienten 572
o
'nl? Pasientidentifikasjon Angir identifikasjonsdataene til pasienten 573
Nettsted for pasientinformasjon Ang\lr .Et nettsted hvor en pasient kan finne ytterligere informasjon om det 574
(oo medisinske produktet
ot P ‘ o e -
o) Helseinstitusjon eller lege For dangi adressenltwl helseinstitusjonen eller legen der det er mulig a finne medisinsk 575
informasjon om pasienten
I@ Dato Indikerer datoen da informasjonen ble lagt inn eller en medisinsk prosedyre fant sted 576
Medisinsk enhet Angir at artikkelen er et medisinsk utstyr 577
@é@ Oversettelse Indikerer at den opprinnelige informasjonen om dgt meQisihske utstyret har gjennomgatt en 578
oversettelse som supplerer eller erstatter den opprinnelige informasjonen
2@ i i inneli i i i
@ﬂl Ompakking |nd|kerer gt det har funnet sted en endring av den opprinnelige emballasjekonfigurasjonen for 579
@ det medisinske utstyret
Unik enhetsidentifikator Angir en informasjonsbaerer som inneholder informasjon om den unike enhetsidentifikatoren | 5.710
ISO 7000
Grafiske symboler til bruk pa utstyr
Symbol Symboltittel Symbolbeskrivelse Standardreferanse
H Denne siden opp Indikerer riktig stéende retning for transportpakningen 0623




fra ultralydutstyr, og identifiserer kontakten for de(n) tilsvarende elektroden(e)

Systemets masse Angir masse 1321A
B Emballasjeenhet Indikerer antallet deler i pakningen 2794
ﬂ Apnes her Indikerer hvor pakken kan &pnes og hvordan den skal 3pnes 3079
I1SO 7010-2019
Symbol Symboltittel Symbolbeskrivelse Standardreferanse
& Se bruksanvisning/instruksjonshefte | Se bruksanvisning/instruksjonshefte MOO02
Bruk ayevern For & markere at @yevern mé& brukes MOO4
A Cenerelt varselskilt For & signalisere en generell advarsel WOO!T
& Advarsel: Laserstréle For & advare om en laserstr8le W004
@ Advarsel: [kke-ioniserende strling For & advare om ikke-ioniserende stréling WOO05
A Advarsel: Strem For & advare om strem WQ12
IEC TR 60878:2015, 2022 -
Grafiske symboler for elektrisk utstyr i medisinsk praksis
Symbol Symboltittel Symbolbeskrivelse Standardreferanse
Fiberoptisk handstykke Indikerer en referanse til et fiberoptisk h&ndstykke 1836
Laser, indirekte oftalmoskop |dentifiserer brytere som styrer lyskildene til en enhet 5012
= Sikring |dentifiserer sikringsskap eller deres plassering 5016
Ky Ekvinotensial iordin |dentifiserer terminalene som, ndr de er koblet sammen, bringer de ulike delene av et utstyr 5021
P ! 9 eller et system til samme potensial, ikke n@dvendigvis jordpotensialet
— 1 | Batteri. likestrom |dentifiserer en enhet relatert til stramforsyningen med primaer- eller sekundaerbatteri, og 5031 0g 50018
! indikerer pa typeskiltet at utstyret kun er egnet for likestram; identifiserer relevante terminaler
& Advarsel: Varm flate Indikerer at det merkede elementet kan vaere varmt og ikke ber berares uten forsiktighet 5041
Nﬁ Primaer (integrert) fotkontroll |dentifiserer en fotbryter eller tilkoblingen for en fotbryter 514
“L N Elektrostatisk falsom enhet Indikerer pakker som inneholder elektrostatisk sensitive enheter 5134
Ikke-ioniserende Indikerer generelt forhayede, potensielt farlige nivéer av ikke-ioniserende stréling, eller
((‘R)) clektromaonetisk strain indikerer utstyr eller systemer som inkluderer RF-sendere eller som med hensikt bruker 5140
9 9 elektromagnetisk RF-energi for diagnostisering eller behandling
©ON Lasertast p& Indikerer «PA»-tilstanden for en del av utstyret 5264
OQF Lasertast av Indikerer «AVs-tilstanden for en del av utstyret 5265
Type BF pasientnzer del |dentifiserer en type BF pasientnaer del som samsvarer med IEC 606011 5333
’))O Primzer (integrert) fotkontroll klar |dentifiserer pd utstyret indikatoren som viser at fiernkontrollkommandoene mottas 5444
|dentifiserer en kontroll for & kontrollere tilstanden til et primaer- eller sekundaerbatteri eller for
Indiketor for batteritistand a identifisere batteritilstandsindikatoren 5546
' Infusjonsflaske Indikerer en referanse til en infusjonsflaske 5747
A : |dentifiserer kontrollen eller indikatoren for valg av en lavspent kontaktkoaguleringsmodus, og
_'»1-'_ Elekirokirurgi, koaguleringsmodus identifiserer kontakten for de(n) tilsvarende elektroden(e) 5782
% Datamaskinnettverk |dentifiserer selve datanettverket eller indikerer tilkoblingsterminalene til datanettverket 5088
g Fakofragmentering |dentifiserer en metode som bryter opp linsen i sm& fragmenter ved bruk av energi som feks. 6372




Vitrektomi

Indikerer en referanse til en kirurgisk prosedyre for fierning av glassvaeske, membraner, blod,
linsevev og andre materialer fra @yet, som involverer irrigasjon, aspirasjon og skjeering i
glasslegemet, og identifiserer tilkoblingen

6374

IEC 60601-2-22:2019 utgave 4.0

Internasjonal standard for elektromedisinsk utstyr - Del 2-22: Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og vesentlig ytelse for kirurgisk, kosmetisk,

terapeutisk og diagnostisk laserutstyr

Symbol Symboltittel Symbolbeskrivelse Standardreferanse
Nadstopp for laser Indikerer nedstopp for laser Tabell DIF101
‘¢‘ Siktestrale Indikerer siktestrale Tabell D110
Q Siktestrale, blinkende Indikerer blinkende siktestréle Tabell D14
L’—A_‘J Fiernstyrt forriglingskontakt Indikerer fiernstyrt forriglingskontakt Tabell D112
Andre symboler som vises pa merking
Symbol Symboltittel Symbolbeskrivelse Standardreferanse
ISO 8601-1: 2019
Angivelse av dato
YYYY-MM Ikrafttredelsestidspunkt Angir datoen da revisjonen for merking av instruksjoner tradte i kraft 0g Klokkeslett -

Informasjonsutveksling -
Del 1: Grunnleggende
regler

Bare forordning (USA)

Forsiktig: | henhold til fzderal amerikansk lov kan dette produktet kun selges av eller forordnes
av en lege eller sertifisert helsepersonell

21CFR 801109

CEwm

CE-samsvarsmerking

Angir CE-samsvarsmerket og nummer pé teknisk kontrollorgan

Direktiv for medisinsk
utstyr 93/42/

EQF artikkel 17 og
maskindirektivet
20171745, artikkel 20,
nr.3

DIA

DIA @ gota\ diameter Angir total diameter pa linsen I/A

o amlet diameter (samlet lengde)
gE Eeiagr:re::trs%%aorr‘?gtsekr‘(ecf;afdiameter) Angir diameteren p& det optiske legemet I/A
PWR Styrke Angir linsens styrke I/A
PWR Fy Paraksial bakre verteksstyrke Angir paraksial bakre verteksstyrke I/A
PWR FL Oppuyitt fremre verteksstyrke Angir oppgitt fremre verteksstyrke I/A
PWR Fi Oppgitt bakre verteksstyrke Angir oppgitt bakre verteksstyrke I/A
BC Basiskurve Angir linsens basiskurve I/A
SE Steerisk ekvivalent Angir sfaerisk ekvivalent I/A
SPH Steerestyrke Angir sfaerisk styrke i dioptrier I/A
CYL Sylinderstyrke Angir sylindrisk styrke i dioptrier I/A
AX Sylinderakse Angir aksen til sylinderstyrken i grader I/A
ADD Tilleggsstyrke Angir ytterligere styrke i dioptrier I/A
Bakre kammer Angir bakre kammer /A
uv Ultrafiolett Angir ultrafiolett I/A
D Dioptri Angir dioptri I/A
@ Grenn prikk Avgift er betalt for avfallshandtering I/A




UK
XXX

Samsvarsvurdering for Storbritannia

Merket for UKCA (samsvarsvurdering for Storbritannia) og nummeret for teknisk
kontrollorgan er en ny produktmerking som brukes for varer som markedsfares i
Storbritannia (England, Wales og Skottland). Det dekker de fleste varer som tidligere krevde
CE-merking, kient som «ny tilnaerming»-varer

Forskrift 13 i
forordningen om
medisinsk utstyr for
Storbritannia av 2002

med endringer

Autorisert representant i Sveits

Indikerer den autoriserte representanten i Sveits

MDR vedlegg | avsnitt
232(d), art. B3 para. 2
av MedDO 812213

Triman og instruksjoner for
resirkulering (Frankrike)

Obligatoriske piktogrammer og informasjon for anvisninger om resirkulering og sortering
avemballasje

AGEC-dekret nr.
2021-83b

Ecoembes-symbol for resirkulering

Frivillig informasjonssystem for & hjelpe sluttbrukeren med & sortere emballasje riktig under

Spansk kongelig dekret

Avhendes etter forskriftene

Symbolet som indikerer separat innsamling av elektrisk og elektronisk utstyr

av emballasje (Spania) resirkulering (Spania) 1055/2022
Bruk alltid vernebriller eller
@ ansiktsmaske nar du installerer eller | Indikerer at gyebeskyttelse er nedvendig I/A
fierner lampen.
DIREKTIV 2002 96
EF FRA EUROPA-
PARLAMENTET OG

RADET av 27 januar
2003 om avfall fra

elektrisk og elektronisk

utstyr (WEEE) og
ENS0419WEEE

&). , ‘ .

e ETL-listet nummer (Intertek) Elektriske testlaboratorier /A

RC FCC Det faderale medietilsynet (USA) I/A

HZ Frekvens uttrykt i Hz Indikerer frekvens i hertz I/A

3 IEC 60825-1:2014,

AT

. ) o : figur 3 og IEC 60601-
Laser Indikerer laser gjennom en optisk fiberapplikator 2-222019 utg. 40,
tabell D1113
w Mikroskopkamera Indikerer mikroskopkamera I/A
Skjerm Indikerer utstyrsskjerm I/A
Du mé aldri berere
silisiumglasspeeren i lampen med Indikerer at du ikke skal bergre paeren med bare hender I/A
bare hender
Q
VA ohm, voltampere, ampere Indikerer ohm, voltampere og ampere I/A
A
ﬁ Synsforbedringssystem Indikerer synsforbedringssystem I/A
¢ | UsB Indikerer USB-tikobiing A
! U/S-vitrektomiforbindelse Indikerer U/S-vitrektomiforbindelse I/A
Ultralydvitrektomi (Vitesse) Indikerer tilkoblingen for ultralydvitrektomi (Vitesse) I/A
Xenon Indikerer en type lampe I/A
Xenon-kvikksaly Indikerer en type lampe I/A
@ Vaeske-/luftutveksling Indikerer vaeske- og luftutveksling I/A
% Symbol for transportveltefare Indikerer veltefare under transport I/A
\ Kontroll av viskes vaeske Indikerer kontroll av viskas vaeske I/A




IEC 604172002 DB -

—~ Vekselstram Indikerer vekselstram Crafiske symboler for
bruk p& utstyr, 5032
t Irrigasjon Indikerer irrigasjonsmodus I/A
) Irrigasjon/aspirasjon Indikerer irrigasjons/-aspirasjonsmodus I/A
N o , o
=1 Aspirasjonsvakuum Indikerer aspirasjonsvakuummodus I/A
O N . N
- Ekstrusjon Indikerer ekstrusjonsmodus I/A
M IIII IIII Tradles Indikerer styrke pa tradigs tilkobling I/A
DD“ |I|| llll
O Dr. Connect Indikerer Doctor Cloud-kontoen I/A
@ ¢ Dye Indikerer synlighetsstatus for passord I/A
” Kassett Indikerer engangskassett I/A
o Monofokal intraokulaer linse Indikerer en monofokal intraokulzer linse I/A
0 Torisk monofokal intraokulzer linse Indikerer en torisk monofokal intrackulaer linse I/A
‘ Ferd@lastet monofokal Indikerer en ferdiglastet monofokal intraokulzer linse I/A
intraokuleer linse
‘ Ferd|g|astet tpr|sk monofokal Indikerer en ferdiglastet torisk monofokal intrackulzer linse I/A
intraokuleer linse
Q Ferdiglastet trifokal intraokulzer linse | Indikerer en ferdiglastet trifokal intraokulaer linse I/A
ﬁ Ferd@lastet 'Fonsk {rifokal Indikerer en ferdiglastet torisk trifokal intraokulzer linse I/A
intraokuleer linse
@ Trifokal intraokulzer linse Indikerer en trifokal intraokulaer linse I/A
@ Torisk trifokal intraokulaer linse Indikerer en torisk trifokal intraokulaer linse I/A
® Skal ikke &pnes med boks&pner Skal ikke &pnes med boks&pner I/A
Telefon Telefon I/A
-
H Koagulering Indikerer koagulering I/A
COAG
! Belysning Indikerer belysning I/A
| Ultralyd Indikerer ultralyd I/A
Retter oppmerksomheten mot en operasjonsprosedyre, praksis eller betingelse som, hvis den
Fare ignoreres eller utfares pa feil mate, kan fare til ayeblikkelig eksplosjonsfare og fare for ded I/A
eller alvorlig personskade
@ @ lkke MR-sikker Angir at enheten ikke er MR-sikker I/A




pl

1SO 15223-1:2016/ISO 15223-1:2021 — Wyroby medyczne -
Symbole do stosowania w informacjach dostarczanych przez wytworce - Czes¢ 1: Ogélne wymogi

Symbol Nazwa symbolu Opis symbolu Odniesienie normatywne
M Wytworca Wskazuje wytworce wyrobu medycznego 51.1
Autoryzowany przedstawiciel . . - . . e
[Ec[rer] | we Wspdlnodie Europejskie)/ \L/Jvr?il?aEZuusz Ljepi\i/éazmonego przedstawiciela we Wspdlnocie Europejskiej/ 512
Unii Europejskiej PEJSKIE]
@ Data produkgiji Oznacza date produkgji wyrobu medycznego 513
E Data przydatnosci Okresla date przydatnosci wyrobu medycznego do uzycia 514
Kod partii Oznacza kod partii wytworcy umozliwiajacy identyfikacje partii lub serii 515
Oznacza numer katalogowy wytwarcy umozliwiajacy identyfikacje
Numer katalogowy wyrobu medycznego 5.16
(o] NUMer servin Oznacza numer seryjny wytworcy umozliwiajacy identyfikacje okreslonego 517
yiny wyrobu medycznego o
% Importer Oznacza podmiot importujacy wyrdb medyczny na rynek lokalny 518
Dystrybutor Oznacza podmiot dystrybuujacy wyréb medyczny na rynku lokalnym 519
Numer modelu Wskazuje numer modelu lub numer typu produktu 51.10
@l Kraj produkdiji Okresla kraj produkcji produktéw 51.11
Sterylny Oznacza wyrdb medyczny, ktdry zostat poddany sterylizacji 52.1
Wysterylizowano $rodkami Wskazuje wyréb medyczny, ktéry zostat wyprodukowany przy uzyciu
aseptycznymi akceptowanych technik aseptycznych 222
Yl\éyrflzaer?/rlwlzei;\l/:r?g Oznacza wyrdb medyczny, ktory zostat poddany sterylizacji tlenkiem etylenu 523
Wysterylizowano . . o . !
pr>o/mie>:1iowaniem Oznacza wyréb medyczny, ktéry zostat poddany sterylizacji promieniowaniem 524
Wysterylizowano parg !ub Oznacza vvyré_b medyczny, ktory zostat poddany sterylizacji para lub suchym 5o5
suchym gorgcym powietrzem goracym powietrzem
@ Nie sterylizowac ponownie Oznacza wyrdb medyczny, ktérego nie mozna sterylizowac ponownie 526
Niesterylny Oznacza wyréb medyczny, ktéry nie zostat poddany procesowi sterylizacji 527
Nie uzywac, jesli opakowanie Oznacza, ze nie nalezy uzywac wyrobu medycznego, jesli opakowanie zostato
@ zostato uszkodzone; sprawdzi¢ w | uszkodzone lub otwarte, a uzytkownik powinien zapozna¢ sie z instrukcja 528
instrukcji uzytkowania uzytkowania, by uzyskac dodatkowe informacje
Wskazuje na obecnos¢ sterylnej sciezki ptynu wewnatrz wyrobu medycznego w
[STERILE[ | || Sterylny przeptyw ptynu sytuadji, gdy inne czesci wyrobu medycznego, w tym powierzchnie zewnetrzne, 529
moga nie by¢ dostarczone w stanie sterylnym.
Sterylizowane przy ' . . . -
STERILEVH207] uzyciu odparowanego Wskazuje wyréb medyczny, ktéry zostat wysterylizowany przy uzyciu 5710
nadtlenku wodoru odparowanego nadtlenku wodoru
System pojedynczego . ' o
O opakowania sterylizacyjnego Oznacza system pojedynczego opakowania sterylizacyjnego 5211
System podwojnego . . . .
© opakowania sterylizacyjnego Oznacza system podwdjnego opakowania sterylizacyjnego 52.12
System pojedynczego
opakowania sterylizacyjnego Oznacza system pojedynczego opakowania sterylizacyjnego z opakowaniem 5713
z opakowaniem ochronnym ochronnym w srodku -
w srodku
System pojedynczego
O opakowania sterylizacyjnego Oznacza system pojedynczego opakowania sterylizacyjnego z ochronnym 5514
S z opakowaniem ochronnym opakowaniem na zewnatrz -
na zewnatrz
I Delikatne, obchodzi¢ Oznacza wyrdb medyczny, ktéry moze zostac potamany lub uszkodzony, jesli nie 531
sie ostroznie zostanie zachowana ostroznos¢ =




e Chroni¢ przed dziataniem , . , L
A Swiatla stonecznego Oznacza wyrdb medyczny, ktéry wymaga ochrony przed zrédtami Swiatta 532

i Chroni¢ przed zrodtami cieptai | Oznacza wyrdb medyczny, ktéry wymaga ochrony przed zrodtami ciepta i
AN o e ; o R : 533
O Zrédtami radioaktywnymi Zrédtami radioaktywnymi
" Przechowywac w . . . g -

T suchym miejscu Oznacza wyrdb medyczny, ktory nalezy chroni¢ przed wilgocia 534
* Dolna granica temperatury Oznacza dolng granice temperatury bezpieczng dla wyrobu medycznego 535
)l/ Gorna granica temperatury Oznacza gérna granice temperatury bezpieczng dla wyrobu medycznego 536
Jf Zakres temperatur Wskgzme zakres temperatur, na ktére moze by¢ bezpiecznie wystawiany 537

wyréb medyczny

Zakres wilgotnosci Oznacza zakres wartosci wilgotnosci bezpieczny dla wyrobu medycznego 538

Zakres cisnienia Oznacza zakres wartosci cisnienia atmosferycznego bezpieczny dla 539

atmosferycznego wyrobu medycznego -

r@\ Zagrozenia biologiczne Oznacza wystepowanie potencjalnych zagrozen biologicznych zwigzanych z 541
52 wyrobem medycznym

- . . Wskazuje wyréb medyczny, ktory jest przeznaczony wyfacznie do
® Nie uzywac ponownie jednorazowego uzytku 542
Zapoznaj sie z instrukcja
EE] uzytkowania lub elektroniczna Oznacza konieczno$¢ zapoznania sie z instrukcja uzytkowania przez uzytkownika 543
instrukcja uzytkowania
Wskazuje na potrzebe zachowania ostroznosci podczas obstugi wyrobu lub
elementu sterowania w poblizu miejsca, w ktérym ten symbol jest umieszczony,

A Uwaga o ! ; o 544
albo ze biezaca sytuacja wymaga uwagi operatora lub dziatania operatora w celu
unikniecia niepozadanych konsekwendji

Zawiera lateks kauczuku WskaZUJe na obecnos¢ naﬁuralnej gumy suchej lub naturalnej gumy Iateksowej_
jako materiatu konstrukcyjnego wewnatrz wyrobu medycznego lub opakowania 545
naturalnego
wyrobu medycznego
Zawi : Oznacza wyrdb medyczny, ktdry zawiera substancje rakotwaércze, mutagenne,
awiera substancje : P ; ; )
@ ; . reprotoksyczne lub substancje o whasciwosciach zaburzajacych funkcjonowanie 54.10
niebezpieczne
uktadu hormonalnego

@ Zawiera nanomateriaty Oznacza wyrdb medyczny, ktory zawiera nanomateriaty 5411

/17||') Wielokrotne uzycie u Oznacza wyrdb medyczny, ktory moze by¢ uzywany wiele razy (przy wielu 5412
bl jednego pacjenta czynnosciach) u jednego pacjenta o

Wskazuje materiat kontrolny, ktéry ma na celu sprawdzenie wiasciwosci

Kontrola uzytkowych innego wyrobu medycznego 552

W Zawiera wystarczajacg ilos¢ do Wskazuje catkowitg liczbe testow, ktdre mozna wykonac za pomoca 555
<n> testow wyrobu medycznego o

}5{( Niepirogenny Oznacza wyrdb medyczny, ktdry jest niepirogenny 563
|n|# Numer pacjenta Oznacza unikalny numer zwigzany z danym pacjentem 57.1
2= ]

\ﬂ Imie i nazwisko pacjenta Oznacza imie i nazwisko pacjenta 572
i ( ane identyfikacyjne pacjenta znacza dane identyfikacyjne pacjenta 7.

? Daneid kacy, O d dentyfikacy 573

Strona z informacjami Oznacza strone internetowa, na ktérej pacjent moze uzyskac dodatkowe 574
dla pacjentow informacje o wyrobie medycznym

o+ Osrodek opieki zdrowotnej Oznacza adres osrodka zdrowia lub lekarza, gdzie mozna znalez¢ informacje 575

RA lub lekarz medyczne na temat pacjenta o
Wskazuje date wprowadzenia informacji lub przeprowadzenia

31 Data . 576
zabiegu medycznego

Wyréb medyczny Oznacza, ze przedmiot jest wyrobem medycznym 577




Wskazuje, ze oryginalne informacje o wyrobie medycznym zostaty przettumaczone,

@9@ Thumaczenie co uzupetnia lub zastepuje oryginalne informacje >/ 8

@;7 ’ Przepakowywanie Wskazuje, ze nastapita modyfikacja oryginalnej konfiguracji opakowania 579
@ wyrobu medycznego

Unikalny identyfikator wyrobu Wskazuje nosnik, ktory zawiera informacje o unikalnym identyfikatorze wyrobu 57.10

1SO 7000
Symbole graficzne stosowane na sprzecie

Symbol Nazwa symbolu Opis symbolu Odniesienie normatywne
H Ta strong do gory Oznacza prawidtowe ustawienie opakowania transportowego w pozycji pionowej | 0623
Masa systemu Oznacza mase 1321A
B Jednostka opakowania Oznacza liczbe sztuk w opakowaniu 2794
g‘ Otwierac tutaj Okresla miejsce, w ktérym mozna otworzy¢ opakowanie, oraz sposob jego 3079

otwierania

1SO 7010-2019

Symbol Nazwa symbolu Opis symbolu Odniesienie normatywne
@ Patrz instrukcja obstugi/broszura | Patrz instrukcja obstugi/broszura M002
Stosowac srodki ochrony oczu Aby zaznaczy¢, ze nalezy stosowac srodki ochrony oczu M004
A Ogolny znak ostrzegawczy Oznacza ogdlne ostrzezenie WO001
& Ostrzezenie; Wigzka laserowa Ostrzega przed wiazka laserowa W004
Qst_rze;eme; Promieniowanie Ostrzega przed promieniowaniem niejonizujgcym WO005

niejonizujace
A Ostrzezenie; Elektrycznosc Ostrzega przed elektrycznoscia WO012
IECTR 60878:2015, 2022
Symbole graficzne sprzetu elektrycznego w praktyce medycznej
i Odniesienie

Symbol Nazwa symbolu Opis symbolu normatywne

=
6
*1 Rekojes¢ swiattowodowa Oznacza odniesienie do rekojesci Swiattowodowe;j 1836
-

':dlb:' Posredni oftalmoskop laserowy | Wskazuje przetgczniki sterujgce zrédtami $wiatta wyrobu 5012
= Bezpiecznik Wskazuje skrzynki bezpiecznikdw lub ich lokalizacje 5016
v Uzierienie ekwipotencjalne WskaZUJe‘zaoski, ktore po _po’raqzemq wyréwnuja potenq_a’f w roerych czgsoach 5001
urzadzenia lub systemu, niekoniecznie bedacego potencjatem uziemienia (masy)
Wskazuje wyréb zwigzany z zasilaniem z akumulatora pierwotnego lub wtérnego i
=== ({1 | Prad staty akumulatora wskazuje na tabliczce znamionowej, ze urzadzenie nadaje sie wyfgcznie do zasilania | 50311 5001B
pradem statym; wskazuje odpowiednie terminale
é Ostrzezenie: Goraca Wskazuje, ze oznaczony przedmiot moze byc¢ goracy i nie nalezy go dotykac bez 5041
powierzchnia zachowania 0stroznosci
\’i Podstawowy (zintegrowany) Wskazuje przetacznik nozny lub potaczenie przetacznika noznego 5114
pedat sterujacy
A Wyréb wrazliwy na wytadowania ' ' _ " .
o elektrostatyczne Wskazuje opakowania zawierajace wyroby wrazliwe na tadunki elektrostatyczne 5134
Promieni . Wskazuje ogdlnie podwyzszone, potencjalnie niebezpieczne poziomy
romieniowanie - RS ; , . I
(D) elektromagnetyczne promieniowania niejonizujgcego lub wskazuje sprzet badz systemy, ktére zawieraja 5140
A S Y nadajniki radiowe lub celowo wykorzystuja radiowa energie elektromagnetyczna
niejonizujace do diagnozy lub leczenia
©ON Klawisz wigczenia lasera Wskazuje stan, Wt dla czesci sprzetu 5264
OCIQF Klawisz wytgczenia lasera Wskazuje stan, WYt dla czesci sprzetu 5265




. Czes¢ typu BF wchodzaca . > ) . ' )
w bezpotredni kontakt z Wskazgje czes¢ typu BF wchodzacg w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta 5333
X - zgodnie z norma IEC 60601-1
Ciatem pacjenta
”)O (GZ?)nttoevgv?os\fvsr?ggsgwowego Wskazuje na urzadzeniu wskaznik, ktory pokazuje, ze odbierane s polecenia 5444
pedatu noznego zpilota
— Wekaznik stanu akumulatora Wskazuje kontrolkg s’ruzgcq do'spralvvdzarya'stanu akumulatora podstawowego lub 5546
dodatkowego badz do identyfikacji wskaznika stanu akumulatora
- Butelka do infuzji Wskazuje odniesienie do butelki infuzyjnej 5747
s .| Wskazuje element sterujacy lub wskaZznik wyboru trybu koagulacji kontaktowej
"-1:‘ Blektrochirurgia, tryb koaguladji niskiego napiecia oraz wskazuje ztacze dla odpowiedniej elektrody (elektrod) o782
% Sie¢ komputerowa Wslfazuje samg sie¢ komputerowa lub wskazuje terminale fgczace 5988
== sie¢ komputerowa
Okresla metode, za pomoca ktérej soczewka jest rozbijana na drobne fragmenty
g Fakofragmentacja przy uzyciu energii pochodzacej np. z urzadzen ultradzwiekowych, i wskazuje 6372
ztacze dla odpowiedniej elektrody (elektrod)
Oznacza odniesienie do zabiegu chirurgicznego w celu usuniecia ciata szklistego,
a Witrektomia bton, krwi, tkanki soczewki i innego materiatu z oka. Zabieg obejmuje irygacje, 6374
aspiracje i ciecie ciafa szklistego, i wskazuje zlgcze
IEC 60601-2-22:2019 wyd. 4.0
Miedzynarodowy standard dot. medycznego sprzetu elektrycznego - Czesc¢ 2-22: Szczegétowe wymagania dotyczace podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania laserowego sprzetu chirurgicznego, kosmetycznego, terapeutycznego i diagnostycznego
Symbol Nazwa symbolu Opis symbolu ggrr;eas:cii\?vir? "
Awaryjne zatrzymanie lasera Wskazuje awaryjne zatrzymanie lasera Tabela D.1-101
_¢_ Wiazka celujaca Wskazuje wigzke celujaca Tabela D.1-110
O Wiazka celujaca, migajaca Wskazuje wigzke celujaca, migajaca Tabela D.1-111
L&T Zfacze blokady zdalnej Wskazuje ztacze blokady zdalnej Tabela D.1-112
Inne symbole pojawiajace sie na oznakowaniu
Symbol Nazwa symbolu Opis symbolu Odniesienie normatywne
ISO 8601-1:2019 Data
i czas — Reprezentacja
YYYY-MM Data wejscia w zycie Oznacza date wejscia w zycie zmian w etykietach instruktazowych wymiana informacji —

Czes¢ 1: Podstawowe
zasady

Wydawane wytacznie na
recepte (USA)

Uwaga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz lub zamdwienie tego wyrobu
wytacznie lekarzom i uprawnionym osobom swiadczacym ustugi ochrony zdrowia

21 CFR801.109

CE€wm

Oznaczenie zgodnosci CE

Oznacza zgodno$¢ CE oraz numer jednostki notyfikowanej

Artykut 17 dyrektywy
MDD 93/42/EWG

i Artykut 20, ust. 3
rozporzadzenia

MDR 2017/745
B:ﬁ o Srednicafaczna
o, Srednica catkowita Oznacza catkowita srednice soczewki nd.
o1 (dtugos¢ catkowita)
o Srednica optyczna
oB Srednica trzonu Oznacza $rednice optyczng nd.
(Srednica optyczna)

PWR Zasilanie Oznacza moc soczewki nd.
PWR Fy Przyosiowa tylna moc czotowa Oznacza przyosiowa tylng moc czotowg nd.
PWR F_ Oznaczona przednia Okresla oznaczong przednig moc czotowg nd.

moc czotowa
PWR F Oznaczona tylna moc czotowa Okresla oznaczona tylng moc czotowa nd.




BC Krzywizna podstawy Oznacza krzywizne podstawy soczewki nd.
SE Ekwiwalent sferyczny Oznacza ekwiwalent sferyczny nd.
SPH Moc sferyczna Oznacza moc sferyczna w dioptriach nd.
YL Moc cylindryczna Oznacza moc cylindryczng w dioptriach nd.
AX O3 cylindra Oznacza 0$ mocy cylindra w stopniach nd.
ADD Dodatkowa moc Oznacza addycje w dioptriach nd.
Tylnokomorowe Oznacza komore tylng nd.
uv Promieniowanie ultrafioletowe Oznacza promieniowanie ultrafioletowe nd.
D Dioptrie Oznacza dioptrie nd.
@ Zielona kropka Optacona kaucja na cele gospodarki odpadami nd.

Ocena zgodnosci z przepisami
Wielkiej Brytanii

Znak UKCA (UK Conformity Assessment) i numer Approved Body to nowe
brytyjskie oznaczenie produktu, stosowane do towaréw wprowadzanych do
obrotu w Wielkiej Brytanii (Anglii, Walii i Szkogji). Znak obejmuje wiekszo$¢ towardw,
ktore wczesniej wymagaty oznakowania CE, znanych jako towary,,nowego
podejscia”

Rozporzadzenie

13 brytyjskiego
rozporzadzenia w
sprawie wyrobow
medycznych z 2002 r.
wraz z pézniejszymi
zmianami

Autoryzowany przedstawiciel
w Szwajcarii

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Szwajcarii

MDR, Zatgcznik |,
sekcja 232 (d), art. 53
ust. 2 MedDO 812.213

@l Triman i instrukcje dotyczace

recyklingu (Francja)

Obowiazkowe piktogramy i informacje dotyczace recyklingu opakowari oraz zasad
ich segregadji

Dekret AGEC nr
2021-835

Symbol recyklingu opakowan

Dobrowolny system informacyjny pomagajacy uzytkownikom koricowym

Hiszparski Dekret

Usuwac zgodnie z instrukcjami

Symbol oznaczajacy selektywna zbidrke sprzetu elektrycznego i elektronicznego

Ecoembes (Hiszpania) w prawidtowej segregacji opakowan do recyklingu (Hiszpania) l?g(l)jlseggl;iznr

Podczas demontazu lub

montazu lampy nalezy zawsze . L .

@ zakladac okulary ochronne Oznacza konieczno$¢ stosowania ochrony oczu nd.

lub maske.
DYREKTYWA 2002
96 WE PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO
| RADY z dnia 27

stycznia 2003 r. w
sprawie zuzytego
sprzetu elektrycznego
i elektronicznego

(WEEE) oraz

EN 50419 WEEE
— Numer na liscie ETL (Intertek) Laboratoria badan elektrycznych nd.
F(C FCC Federalna Komisja tgcznosci (USA) nd.
H Czestotliwos¢ w hercach Wskazuje czestotliwos¢ w hercach nd.

Laser

Wskazuje laser do aplikacji poprzez $wiattowdd

IEC 60825-1:2014,
Rysunek 31 1EC 60601-
2-22:2019 wyd. 4.0,
Tabela D.1 113

gotymi rekami

w Kamera mikroskopowa Wskazuje kamere mikroskopowg nd.

E Monitor Wskazuje monitor sprzetu nd.
Zardwki ze szkla kwarcowego

nigdy nie nalezy dotykac Wskazuje, aby nie dotykac zardwki gotymi rekami nd.




Prad zmienny

Wskazuje prad zmienny

IEC 60417:2002 DB
Symbole graficzne
do stosowania na

urzadzeniach, 5032

Q
VA omy, woltoampery, ampery Wskazuje omy, woltoampery i ampery nd.
A
ﬁ System poprawy wzroku Wskazuje system poprawy wzroku nd.
\P usB Wskazuje potaczenie USB nd.
! Pofgczenie witrektomii U/S Wskazuje pofgczenie witrektomii U/S nd.
Pqiqczenie U/D do witrektomii Wskazuje potaczenie U/D do witrektomii (Vitesse) nd.
(Vitesse)
Ksenonowa Wskazuje typ lampy nd.
Ksenonowo-rteciowa Wskazuje typ lampy nd.
@ Wymiana ptyn/powietrze Wskazuje wymiane ptynu i powietrza nd.
@ Symbol zagrozenia przewracenia Wskazuje niebezpieczeristwo przewrdcenia podczas transportu nd.
m podczas transportu
\ Kontrolka ptynu lepkiego Wskazuje kontrolke ptynu lepkiego nd.
el
|

Irygacja Oznacza tryb irygadji nd.
Irygacja/aspiracja Oznacza tryb irygacja/aspiracja nd.
i
\ Podciénienie aspiracji Oznacza tryb podciénienia aspiradji nd.
<
' Wypychanie Oznacza tryb wypychania nd.
M |I|| |I|| ! .
Bezprzewodowe Oznacza site pofgczenia bezprzewodowego nd.
D[Ill |I|I |I||
Q Dr. Connect Oznacza konto Doctor Cloud nd.
(O] ¢ Oko Oznacza status widocznosci hasta nd.
H Kaseta Oznacza kasete jednorazowa nd.
Jednoogniskowa soczewka . .
O wewnatrzgatkowa Oznacza jednoogniskowa soczewke wewnatrzgatkowa nd.
Toryczna jednoogniskowa : .
Q soczewka wewnatrzgatkowa Oznacza toryczng jednoogniskowg soczewke wewnatrzgatkowg nd.
Wstepnie zatadowana
o jednoogniskowa soczewka Oznacza wstepnie zatadowana jednoogniskowg soczewke wewnatrzgatkowa nd.
wewnatrzgatkowa
Wstepnie zatadowana toryczna . . .
‘ jednoogniskowa soczewka VOvzerxrc]z?r\Z/vsatﬁgr\;\lle zatadowang toryczna jednoogniskowg soczewke nd.
wewnatrzgatkowa atrzg a
Wstepnie zatadowana
° tréjogniskowa soczewka Oznacza wstepnie zatadowana tréjogniskowa soczewke wewnatrzgatkowa nd.
wewnatrzgatkowa
Wstepnie zatadowana toryczna . .
ﬁ tréjogniskowa soczewka \?Vzerxﬁz?r\z/vsatﬁgrxe zatadowana toryczna tréjogniskowa soczewke nd.
wewnatrzgatkowa atreg q
Trojogniskowa soczewka N
@ wewnatrzgalkowa Oznacza tréjogniskowa soczewke wewnatrzgatkowa nd.
Toryczna tréjogniskowa o
@ soczewka wewnatrzgatkowa Oznacza toryczng tréjogniskowg soczewke wewnatrzgatkowa nd.
@ Otwiera¢ bez uzycia noza Otwierac¢ bez uzycia noza nd.




Telefon Telefon nd.
P
H Koagulacja Oznacza koagulacje nd.
2 Oswietlenie Oznacza oswietlenie nd.
g UltradZwieki Oznacza ultradzwieki nd.
Zwraca uwage na procedure obstugi, sposdb postepowania lub stan, ktérego
‘ Niebezpieczeristwo Zlekcewazenie lub nieprawidfowy sposéb wykonania moze spowodowac nd
- P bezposrednie zagrozenie wybuchem lub doprowadzi¢ do $mierci lub powaznych :
obrazen
® @ Niebezpieczne w $rodowisku MR | Oznacza, Zze wyrdb jest niebezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego nd.




pt

Simbolos a serem utilizados com informagées a serem fornecidas pelo fabricante - Parte 1: Requisitos gerais

1SO 15223-1:2016/1SO 15223-1:2021 - Dispositivo médico -

Simbolo Titulo do simbolo Descrigdo do simbolo Referéncia padrao
“ Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico 511
Representante autorizado
na Comunidade Europeia/ Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia 512
Unigo Europeia
@ Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado 513
E Data de validade Indica a data apds a qual o dispositivo médico n&o deve ser usado 514
Coédigo do lote Indica o cédigo do lote do fabricante para que o lote ou remessa possa ser identificado 515
Numero de catlogo Indica o niimero de catalogo do fabricante para que o dispositivo médico possa ser identificado | 51.6
[sN] Nimero de série |ndi.ca o ‘n.tJmero de série do fabricante para que um dispositivo médico especifico possa 517
seridentificado
% Importador Indica a entidade que importa o dispositivo médico para o local 518
N,
Distribuidor Indica a entidade que distribui o dispositivo médico para o local 519
Numero do modelo Indica o nimero do modelo ou o niimero do tipo de um produto 5110
@I Pais de fabrico Para identificar o pafs de fabrico dos produtos 51N
Estéril Indica um dispositivo médico que foi submetido a um processo de esterilizagdo 521
Esterilizado usando técnicas de Indi . . L . ' L - .
» ndica um dispositivo médico que foi fabricado usando técnicas asséticas aceites 522
processamento asséetico
Esterilizado com éxido de etileno Indica um dispositivo médico que foi esterilizado usando dxido de etileno 523
Esterilizado por irradiacio Indica um dispositivo médico que foi esterilizado usando irradiacéo 24
Esterilizad d . : ” o ‘ »
sterllizado usando vapor ou Indica um dispositivo médico que foi esterilizado usando vapor ou calor seco 525
calorseco
@ Nao esterilizar novamente Indica um dispositivo médico que nao deve ser reesterilizado 526
Nao estéril Indica um dispositivo médico que n&o foi submetido a um processo de esterilizagéo 527
Nao utilizar se a embalagem estiver | Indica que um dispositivo médico n&o deve ser utilizado se a embalagem estiver danificada
@ danificada e consultar as instrugdes | ou aberta e que o utilizador deve consultar as instrugdes de utilizagdo para obter 528
de utilizagéo informagdes adicionais
Indica a presenca de um caminho de fluido estéril dentro do dispositivo médico
|| Caminho de fluido estéril quando outras partes do dispositivo médico, incluindo a parte externa, possam néo ser 529
fornecidasesterilizadas
m Elsterilizlaqlo com peréxido de Indica um dispositivo médico que foi esterilizado usando perdxido de hidrogénio vaporizado | 5210
hidrogénio vaporizado
O Sistema de barreira estéril tinico Indica um sistema de barreira estéril tinico 521
© Sistema de barreira estéril dupla Indica dois sistemas de barreira estéril 5212
ist i téril dni . . . T .
Sisterna de barreira estéri unieo Indica um sistema de barreira estéril inico com embalagem protetora interna 5213
com embalagem protetora interna
O Sistema de barreira estéril tinico Indi ‘ . e
§ ) ndica um sistema de barreira estéril Unico com embalagem protetora externa 5214
S com embalagem protetora externa
I Fragl, manuseie com cuidado Indica um dispositivo médico que pode ser quebrado ou danificado se ndo for manuseado 53]
com cuidado
Q-
j:l\\ Manter fora do alcance do sol Indica um dispositivo médico que precisa de protegdo contra fontes de luz 532
.¥,:;+’\: Proteger do calor e de Indi : " . : . .
A - ndica um dispositivo médico que precisa de prote¢do contra calor e fontes radioativas 533
0 fontes radioativas




Manter seco

Indica um dispositivo médico que precisa de ser protegido da humidade

534

Indica o limite inferior de temperatura ao qual o dispositivo médico pode ser exposto

/ﬂ/ Limite inferior de temperatura 535
comsegurancga
Indica o limite superior de temperatura ao qual o dispositivo médico pode ser exposto
Limit ior de't t 3
Jf imite superior de temperatura Comseguranca 536
J/ Limite de temperatura Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo médico pode ser exposto 537
P comseguranga -
Limitacso de humidade Indica o intervalo de humidade ao qual o dispositivo médico pode ser exposto 538
R g comseguranga -
Limitacio de pressio atmosférica Indica o intervalo de pressdo atmosférica ao qual o dispositivo médico pode ser exposto 539
g P com seguranga -
(&% Riscos bioldgicos Indica que existem potenciais riscos bioldgicos associados ao dispositivo médico 541
@ Nao reutilize Indica um dispositivo médico que se destina a uso Unico 542
Consulte as instructes de utilizagdo
E]:i] ou as instrugdes eletrénicas Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrucdes de utilizagdo 543
deutilizagéo
Indica que é necessério ter cuidado ao utilizar ou controlar o dispositivo préximo do local
Atencao onde o simbolo esta colocado, ou que a situagdo atual requer conhecimentos ou agéo por 544
G C c
parte do operador para evitar consequéncias indesejaveis
Contém, ou esté presente, latex de Indica a presenca de borracha natural seca ou latex de borracha natural como material de 545
borracha natural construgdo no dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo médico o
@ Contém substancias periqosas Indica um dispositivo médico que contém substancias cancerigenas, mutagénicas, 5410
Peng reprotéxicas (CMR) ou substancias com propriedades interferentes do sistema enddcrino o
@ Contém nanomateriais Indica um dispositivo médico que contém nanomateriais 541
fle Utilizagao multipla num Indica um dispositivo médico que pode ser usado vérias vezes (varios procedimentos) num 5412
b Unico paciente Unico paciente o
Controlo Indica um material de controlo que se destina a verificar o desempenho de outro 552
dispositivomédico -
W Contém o suficiente para <n> testes | Indica o niimero total de testes que podem ser realizados com o dispositivo médico 555
}5( Na&o pirogénico Indica um dispositivo médico que ndo é pirogénico 563
o
'H‘# Numero do paciente Indica um ntimero tnico associado a um paciente individual 571
g@ Nome do paciente Indica 0 nome do paciente 572
o
’ll? Identificacdo do paciente Indica os dados de identificagdo do paciente 573
Website com informacdes para Indica um website em que um paciente pode obter informagdes adicionais sobre
b74
= opaciente oprodutomédico o
o+ Para indicar o enderego do centro de satide ou médico que possam fornecer informacées
v tro de sau ) < ‘ 7.
[ Centro de salide ou médico médicas sobre o paciente 575
@ Data Indica a data em que a informagé&o foi introduzida ou de quando um procedimento 576
meédicoocorreu o
Dispositivo médico Indica que o item é um dispositivo médico 577
9@ Traducio Indica que as informagdes originais do dispositivo médico foram submetidas a uma tradugéo 578
< que complementa ou substitui a informagao original o
@7"' Reernbalagem Indica que ocorreu uma modificagdo na configuragéo original da embalagem do 579
@ 9 dispositivomédico o
ldentificagsio tnica de dispositivo Indica uma transportadora que contém informagdes sobre a identificagdo tnica 5710

dedispositivo




ISO 7000

Simbolos graficos para utilizacdo em equipamento

Simbolo

Titulo do simbolo

Descrigéo do simbolo

Referéncia padrao

Este lado para cima

Para indicar a posico vertical correta da embalagem de transporte

0623

abertura

Massa do sistema Indica a massa 1321A
B Unidade de acondicionamento Para indicar o nimero de unidades na embalagem 2794
ﬂ; Abrir aqui Para identificar o local onde a embalagem pode ser aberta e para indicar o método de 3079

ISO 7010-2019

Simbolo

Titulo do simbolo

Descrigéo do simbolo

Referéncia padrao

Consulte o manual de

@ instrucoes/folheto Consulte o manual de instruges/folheto MOO2
Usar protecdo ocular Significa que deve ser usada protec&o ocular MOO4
A Sinal de aviso geral Para indicar um aviso geral WOO!T
& Atencao; Raio laser Para alertar sobre um raio laser WO04
Atencao; Radiacao ndo ionizante Para alertar sobre radiagéo nao ionizante WOO05
A Atencio; Eletricidade Para alertar sobre eletricidade WQO12

IEC TR 60878:2015, 2022

Simbolos graficos para equipamentos elétricos na pratica médica

Titulo do simbolo

Descrigéo do simbolo

Referéncia padrao

eca de mé&o de fibra dtica ara indicar uma referéncia de uma pega de méo de fibra tica
Peca de mao de fibra 6t P d f d d de fibra 6t 1836
\6/
p Oy Oftalmoscopio indireto a laser |dentifica os interruptores que controlam as fontes de luz de um dispositivo 5012
= Fusivel |dentifica as caixas de fusiveis ou a sua localizagdo 5016
|dentifica os terminais que, quando ligados entre si, aproximam as diversas partes de
v Ligacao & terra equipotencial um equipamento ou de um sistema ao mesmo potencial, ndo sendo necessariamente o 5021
potencial terra
|dentifica um dispositivo relacionado com a alimentag&o por bateria priméria ou secundéria,
=== 1 | Corrente continua da bateria e indica na placa de identificacdo que o equipamento é adequado apenas para corrente 5031e 5001B
continua; identifica terminais relevantes
& Adverténcia: Superficie quente Indica que o item marcado pode estar quente e ndo deve ser tocado sem ter cuidado 5041
Pedal d trol incipal . )
\\Ji (i:teagrazgin roloprincipa |dentifica um pedal ou a ligagdo para um pedal 514
‘AL N Dispositivo sensivel a eletrostatica Indica embalagens que contém dispositivos sensiveis a eletrostatica 5134
Radiac3o eletromaandtica Indica niveis geralmente elevados, potencialmente perigosos, de radiacdo ndo ionizante,
((‘R)) o io%wizante 9 ou indica equipamentos ou sistemas que incluem transmissores de RF ou que aplicam 5140
intencionalmente energia eletromagnética de RF para diagndstico ou tratamento
©OON Teclalaser "On'" Indica o estado de "Ligado” para uma parte do equipamento 5264
OQF Tecla laser "Off" Indica o estado de "Desligado” para uma parte do equipamento 5265
Parte aplicada de tipo BF |dentifica uma peca aplicada de tipo BF em conformidade com IEC 606011 5333
)))O Controlo de pedal primério |dentifica no equipamento o indicador que mostra que os comandos do controlo remoto 5444
(integrado) pronto estdo a ser recebidos
' | Indicador do estado da bateria l|dentl|fl|ca um cgntro\o para verificar o estado de uma bateria primaria ou secundaria ou para 5546
identificar o indicador de estado da bateria
' Frasco de perfusgo Indica uma referéncia a um frasco de perfusao 5747




|dentifica o controlo ou o indicador para a selegdo de um modo de coagulagio de contacto

aspiragao e corte do vitreo e para identificar a ligagdo

4= Eletrocirurgi do d laca : S ) 5782
1 SIrocirurgla, Modo de coaguiaceo | yo baixa tensao e identifica o conector para ofs) elétrodo(s) correspondente(s)
Rede de computadores dentifica a prépria rede de computadores ou indica os terminais de ligagéo da rede 5088
%@ decomputadores
a Para identificar um método através do qual a lente é partida em pequenos fragmentos
‘ Facofragmentagéo utilizando energia de, por exemplo, dispositivos ultrassdnicos, e para identificar o conector 6372
para os elétrodos correspondentes
Para indicar uma referéncia a um procedimento cirlirgico para remover o humor vitreo,
a Vitrectomia as membranas, o sangue, o tecido da lente e outro material do olho, envolvendo irrigagao, 6374

IEC 60601-2-22:2019 ed 4.0

Norma internacional para equipamento elétrico para medicina - Parte 2-22: Requisitos particulares para seguranca basica e desempenho essencial de
equipamentos a laser cirurgicos, cosméticos, terapéuticos e de diagnéstico

Simbolo Titulo do simbolo Descrigéo do simbolo Referéncia padrao
Paragem de emergéncia do laser Indica a paragem de emergéncia do laser Tabela DI-101
‘¢‘ Foco de orientagdo Indica o foco de orientacéo Tabela DI110
Q Foco de orientagéo, intermitente Indica o foco de orientacéo, intermitente Tabela D111
TA j Conector de interblogueio remoto Indica o conector de interbloqueio remoto Tabela D112

Outros simbolos que aparecem na etiqueta

Simbolo Titulo do simbolo Descrigdo do simbolo Referéncia padrao
ISO 8601-1:2019 Data
e hora - Representacdes
YYYY-MM Data de entrada em vigor Indica a data em que a revisdo da rotulagem de instrugdes entrou em vigor para a troca de

informagdes - Parte 1:
Regras béasicas

Apenas mediante receita

Atencéo: a lei federal (dos EUA) s6 permite a venda deste dispositivo por médicos ou

ONLY
médica(EUA) profissionais licenciados ou mediante prescrigdo destes 21CFR 801109
MDD 93/42/CEE,
) ) ) . ) " Artigo 178, e
c E #### | Marcacédo de Conformidade CE Indica a Marcagdo de Conformidade CE e o Numero do Organismo Notificado MDR 2017/745
Artigo 202 3
DIA D
DIA @, idmetro total . s
g} Dismetro Total (Comprimento Total) Indica o didmetro total da lente N/A
@ Diametro do corpo ético . . L
oB Dizmetro do corpo (Didmetro éfico) Indica o didmetro do corpo ético N/A
PWR Poténcia Indica a poténcia da lente N/A
PWR Fy Poténcia paraxial ao vértice posterior | Indica a poténcia paraxial ao vértice posterior N/A
PWR F. Marlcagao d,a potencia ao Indica a marcagéo da poténcia ao vértice anterior N/A
verticeanterior
PWR F. M‘arlcagao da‘potenoa a0 Indica a marcacgdo da poténcia ao vértice posterior N/A
vertice posterior
BC Curva base Indica a curva base da lente N/A
SE Equivalente esférico Indica o equivalente esférico N/A
SPH Poténcia esférica Indica a poténcia esférica em dioptrias N/A
CYL Poténcia de cilindro Indica a poténcia cilindrica em dioptrias N/A
AX Eixo do cilindro Indica o eixo da poténcia do cilindro em graus N/A
ADD Poténcia adicional Indica a poténcia adicional em dioptrias N/A
Céamara posterior Indica a cAmara posterior N/A




uv Ultravioleta Indica ultravioleta N/A
D Dioptrias Indica a dioptria N/A
@ Ponto verde Tarifa paga para eliminagdo de residuos N/A
A marcacdo UKCA (Avaliagzo de Conformidade do Reino Unido) e o nimero do Regulamento 13 do
UK . ) Organismo Aprovado s&o uma nova marcagdo de produtos no Reino Unido utilizada para Regulamento de
cA égﬂg%ﬁgoe Conformidade do produtos colocados no mercado na Gra-Bretanha (Inglaterra, Pais de Gales e Escécia). Dispositivos Médicos do
XXXX Abrange a maioria dos produtos que anteriormente exigiam a marcacao CE, conhecidos Reino Unido de 2002,
como produtos da ‘nova abordagem” conforme alterado
MDR Anexo |
| cH [REP| | Representante autorizado na Suica | Indica o representante autorizado na Suica secgao 232 (d),
art2532 alinea 2 da
MedDO 812213
Triman e instrucdes para reciclagem | Pictogramas obrigatérios e informagdes para a reciclagem de embalagens e instrugdes Decreto AGEC n2
(Franca) deseparacéo 2021-835

Simbolo Ecoembes para a
reciclagem de embalagens

Sistema de informagdes opcionais para ajudar o utilizador final a separar corretamente as

Decreto Real espanhol

=i

Eliminacao adequada

O simbolo que indica a recolha separada de equipamento elétrico e eletrénico

(Espanha) embalagens para reciclagem (Espanha) 1055/2022
Use sempre protecdo ocular ou
@ méscara facial quando colocar ou Indica que é necesséaria protegao ocular N/D

retirar a lampada.
DIRETIVA 200296 CE
DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO
CONSELHO de 27

de janeiro de 2003
relativa a residuos de
equipamentos elétricos

e eletronicos (REEE) e
EN50419 WEEE
= Numero listado ETL (Intertek) Laboratérios de testes elétricos N/D
RC FCC Comissao Federal de Comunicacdo (EUA) N/D
HZ Frequéncia em Hertz Indica a frequéncia em hertz N/D
3 IEC 60825-1:2014,
AT || S Figura 3¢ IEC 60601-
% % aser ndica o laser através de um aplicador de fibra ética 2222019 6d 40,
Tabela DI 113
w Camara de microscopio Indica a cdmara do microscépio N/D
@ Monitor Indica o monitor de equipamento N/D
Nunca tocar no bulbo de vidro
=3 de silica da lampada com as Indica para ndo tocar na lampada com as maos desprotegidas N/D
maos desprotegidas
Q
VA Ohms, Volt Amps, Amperes Indica ohms, volts e amperes N/D
A
ﬁ Sistema de melhoramento de visdo | Indica um sistema de melhoramento de visao N/D
'\P USB Indica ligagdo USB N/D
! Ligagdo de vitrectomia U/S Indica ligagao de vitrectomia U/S N/D
Vitrectomia ultrassonica (Vitesse) Indica a ligagdo de vitrectomia ultrassénica (Vitesse) N/A
Xénon Indica um tipo de lampada N/D
Xénon-merclrio Indica um tipo de lampada N/D




2

Corrente alternada

Indica corrente alternada

@ Troca de fluido/ar Indica troca de fluido e ar N/D
@ Simbolo de perigo de queda Indica o perigo de queda no transporte N/D
m notransporte
\ Controlo de fluido viscoso Indica o controlo de fluido viscoso N/D
[EC 604172002

DB Simbolos gréficos
para utilizar em
equipamentos, 5032

‘ Irrigacdo Indica 0 modo de irrigacado N/A
el L L . L -
X Irrigacao/aspiracdo Indica o modo de irrigacdo/aspiracéo N/A
iy ) o , ) o
=1 Vécuo de aspiracéo Indica 0 modo de vécuo de aspiracdo N/A
=)
- Extrusdo Indica o modo de extrus&o N/A
M |I|I |I|| Sem i , o ‘
em fios Indica a forca da ligag&o sem fios N/A
u[lll |I|I |I||
Q Dr. Connect Indica a conta Doctor Cloud N/A
@ ¢ Olho Indica o estado de visibilidade da palavra-passe N/A
” Cassete Indica a cassete descartavel N/A
O Lente intraocular monofocal Indica uma lente intraocular monofocal N/A
G Lente intraocular monofocal térica Indica uma lente intraocular monofocal térica N/A
Lente int | , ‘ .
° ente niraocuiar Indica uma lente intraocular monofocal pré-carregada N/A
monofocal pré-carregada
‘ L}ehte |ntraoc:u|ar mornofocal Indica uma lente intraocular monofocal térica pré-carregada N/A
téricapré-carregada
Lente int | . : . )
c ente niraocular Indica uma lente intraocular trifocal pré-carregada N/A
trifocal pré-carregada
Lente intraocular trifocal . : . L ,
. , Indica uma lente intraocular trifocal térica pré-carregada N/A
toricapré-carregada
@ Lente intraocular trifocal Indica uma lente intraocular trifocal N/A
@ Lente intraocular trifocal térica Indica uma lente intraocular trifocal térica N/A
® Na&o abrir com x-ato Nazo abrir com x-ato N/A
Telefone Telefone N/A
)
H Coagulacao Indica coagulacio N/A
COAG
! lluminag&o Indica iluminagao N/A
| Ultrassom Indica ultrassom N/A
uis
Chama a atengdo para um procedimento, pratica ou condicao operacional que, se ndo
Perigo for respeitado ou se for incorretamente executado, pode resultar em perigo iminente de N/A
explosao e risco de morte ou ferimentos graves
@ @ Inseguro em ambiente de RM Indica que o dispositivo é inseguro em ambiente de RM N/A




ro

1SO 15223-1:2016/I1SO 15223-1:2021 - Dispozitiv medical —

Simboluri care trebuie utilizate cu informatiile care urmeaza sa fie furnizate de producator - Partea 1: Cerinte generale

Simbol Titlul simbolului Descrierea simbolului Referinta standard
™ | Producdtor Indica producdtorul dispozitivului medical 5.1.1
Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand / Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeand / Uniunea Europeané 512
Uniunea Europeana
] Data fabricatiei Indicd data la care a fost fabricat dispozitivul medical 513
g Data de expirare Indica data dupa care nu trebuie utilizat dispozitivul medical 514
Cod lot Indica codul lotului producatorului, astfel incat lotul sé poatd fi identificat 515
. Indica numarul de catalog al producatorului, astfel incat dispozitivul medical sa
Numar de catalog Doath fi identificat 516
(s8] NUmar de serie |nd|cal nuAmaru'I f:je serie al producatorului, astfel incat sé poata fi identificat un 517
anumit dispozitiv medical
% Importator Indica entitatea care importd dispozitivul medical in regiunea dumneavoastra 518
'- n . . P . . . . . ey . s . o
Distribuitor Indica entitatea care distribuie dispozitivul medical in regiunea dumneavoastrd 519
Numdr de model Indica numadrul de model sau numarul de tip al unui produs 5.1.10
@l Tara de fabricatie Pentru identificarea tarii de fabricatie a produselor 51.11
Steril Indica un dispozitiv medical care a fost supus unui proces de sterilizare 52.1
Sterilizat cu tehnici de Indicd un dispozitiv medical care a fost fabricat folosind tehnici aseptice acceptate | 5.2.2
procesare aseptica
Sterilizat cu oxid de etilend Indicd un dispozitiv medical care a fost sterilizat cu oxid de etilena 523
Sterilizat prin iradiere Indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat prin iradiere 524
sterilizat cu abur sau Indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat cu abur sau caldura uscatd 525
caldurd uscata
@ A nu se resteriliza Indicd un dispozitiv medical care nu trebuie resterilizat 526
Nesteril Indica un dispozitiv medical care nu a fost supus unui proces de sterilizare 527
A nu se utiliza daca ambalajul Indica faptul ca un dispozitiv medical nu ar trebui sa fi utilizat daca ambalajul a fost
@ este deteriorat si consultati deteriorat sau deschis si ca utilizatorul ar trebui sa consulte instructiunile de utilizare | 5.2.8
instructiunile de utilizare pentru informatii suplimentare
. s Indica prezenta unei cai de fluid sterile in dispozitivul medical in cazurile in care alte
STERILE P A o . - A .
Cale de fluid sterila parti ale dispozitivului medical, inclusiv exteriorul, nu pot fi furnizate sterile 529
[STERILE[VH202] Sterilizat folosind peroxid de Indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat cu peroxid de hidrogen vaporizat | 5.2.10
hidrogen vaporizat
O Sistem de bariera sterila unica Indica un sistem de bariera sterild unica 5211
© Sistem de bariera sterila dubla Indica un sistem de bariera sterild dubla 5212
Sistem gle bariera st.erjla.umc.a €U 1 Indics un sistem de bariera steril unica cu ambalaj de protectie in interior 52.13
ambalaj de protectie in interior
o) Sistem de barierd sterild unica cu . ' ol ) - )
O ambalaj de protectie in exterior Indica un sistem de bariera sterila unica cu ambalaj de protectie in exterior 5214
Fraqi : . Indica un dispozitiv medical care poate fi rupt sau deteriorat daca nu este
ragil, manipulati cu grija ! : 53.1
manipulat cu atentie
= A se pastra departe de Indica un dispozitiv medical care are nevoie de protectie impotriva surselor 535
AN lumina soarelui de lumind o
ik A se proteja de caldura si Indica un dispozitiv medical care are nevoie de protectie impotriva caldurii si a 533
a surse radioactive surselor radioactive o
' A se pdstra uscat Indica un dispozitiv medical care trebuie protejat de umiditate 534




Indica limita inferioara a temperaturii la care dispozitivul medical poate fi expus

* Limita inferioara a temperaturii o N 535
in siguranta
/ﬂ/ Limita superioard a temperaturi Jnd!ca ||m|t§1 superioard a temperaturii la care dispozitivul medical poate fi expus 536
in siguranta
/ﬂ/ Limita de temperatura Indicd limitele de temperaturd la care dispozitivul medical poate fi expus in sigurantd | 5.3.7
Limitarea umiditatii Indicd intervalul de umiditate la care dispozitivul medical poate fi expus in sigurantd | 5.3.8
Limitarea presiunii atmosferice Jnd!ca |nte[va|u| de presiune atmosferica la care dispozitivul medical poate fi expus 539
In siguranta
(\(i% Riscuri biologice Indica faptul ca exista posibile riscuri biologice asociate dispozitivului medical 541
@ Nu reutilizati Indica un dispozitiv medical care este destinat pentru o singura utilizare 542
Consultati instructiunile
EE] de ut|||z'are'sau consultati Indicd necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare 543
instructiunile de ’
utilizare electronice
Indicd faptul cd este necesara prudentd atunci cand folositi dispozitivul sau
' controlul aproape de locul in care este plasat simbolul sau ca situatia actuala
A Atentie s e h . ; . . 544
; necesita constientizarea operatorului sau interventia operatorului pentru a evita
consecintele nedorite
Contine sau prezinta latex Indica prezenta cauciucului natural sau a latexului de cauciuc natural uscat ca
une . ja caucucu i naty . ! ut At weated 1545
de cauciuc natural material de fabricatie in dispozitivul medical sau in ambalajul unui dispozitiv medical
Indicd un dispozitiv medical ce contine substante care pot avea potential
@ Contine substante periculoase carcinogen, mutagen, toxic pentru reproducere sau substante cu proprietati care 54.10
pot provoca dereglari endocrine
@ Contine nanomateriale Indicd un dispozitiv medical care contine nanomateriale 54.11
/ﬁn‘) Pacient unic si utilizare multipl Indica un'dlspozmv med|cq| care poate fi utilizat de mai multe ori (mai multe 5412
h . proceduri) la un singur pacient
Indicd un material de control care este destinat verificarii performantei unui alt
CONTROL 7
Control dispozitiv medical 252
W Sar;ptr;itséuﬁoent pentru Indicd numarul total de analize care pot fi efectuate cu dispozitivul medical 555
}5{( Apirogen Indica un dispozitiv medical care este apirogen 563
'n‘# Numarul pacientului Indica un numar unic, asociat unui pacient individual 57.1
B . . P . .
\;{7 Numele pacientului Indica numele pacientului 572
w? Identificarea pacientului Indica datele de identificare a pacientului 573
Site web cu informatii Indica un site web de unde un pacient poate obtine informatii suplimentare despre 574
(= pentru pacient produsul medical o
o+ Centru de asistenta medicald Pentru a indica adresa centrului medical sau a medicului unde pot fi gasite 575
RA sau medic informatii medicale despre pacient o
Indicd data la care informatiile au fost introduse sau a avut loc o
Data < s ; 576
procedura medicald
Dispozitiv medical Indica faptul cd articolul este un dispozitiv medical 577
@_}@ Traducere Indlga faptul ca informatiile orlgjnaleAdespre d|spozmvu| medm‘.}a[au fost supuse 578
unei traduceri care completeaza sau inlocuieste informatiile originale
@z'ﬁ Reambalare Indicd faptul ca a aparut o modificare la configuratia originald a ambalajului 579
@ dispozitivului medical v
Identificator unic de dispozitiv Indicd un transportator care contine informatii privind identificatorul unic 5710

de dispozitiv




1SO 7000
Simboluri grafice care trebuie utilizate pe echipamente

Simbol Titlul simbolului Descrierea simbolului Referinta standard
ﬁ Cu partea aceasta in sus Pentru a indica pozitia verticald corectd a pachetului de transport 0623
Masa sistemului Indicd masa 1321A
B Unitate de ambalare Pentru a indica numarul de articole din pachet 2794
p; Deschideti aici Pentru a identifica locul unde poate fi deschis pachetul si pentru a indica metoda 3079

de deschidere

1ISO7010-2019

Simbol Titlul simbolului Descrierea simbolului Referinta standard
@ i(;c;?r?clgt?ﬁwir?ak?rgzturlade Consultati manualul de instructiuni / brosura M002

Purtati ochelari de protectie Pentru a semnifica faptul ca trebuie folositi ochelari de protectie M004

A Semn de avertisment general Pentru a indica un avertisment general WO001

& Avertisment; Fascicul laser Pentru a avertiza despre un fascicul laser W004
Avertisment; Radiatii neionizante | Pentru a avertiza asupra radiatiilor neionizante WO005

A Avertisment; Electricitate Pentru a avertiza despre electricitate WO012

IECTR 60878:2015, 2022

Simboluri grafice pentru echipamente electrice in practica medicala

Titlul simbolului

Descrierea simbolului

Referinta standard

Piesa de mand cu fibra optica Pentru a indica o referintd la o piesa de mana cu fibrd optica 1836

-,é; Oftalmoscop indirect cu laser Identificd comutatoarele care controleaza sursele de lumina ale unui dispozitiv 5012

= Siguranta Identificd cutiile de sigurante sau amplasarea acestora 5016
Identificd bornele care, atunci cand sunt conectate intre ele, aduc diferitele parti

v Masa echipotentiald ale unui echipament sau ale unui sistem la acelasi potential, nefiind neapdrat 5021

potentialul pamantului fmpdmantare).

Baterie cu curent continuu

Identificd un dispozitiv legat la alimentarea cu energie prin baterie primard sau
secundara si indica pe placuta de identificare ca echipamentul este adecvat numai
pentru curent continuy; identifica terminalele relevante

5031 i 50018

Indicd faptul ca elementul marcat poate fi fierbinte si nu trebuie atins fard a

==
& Avertisment: Suprafata fierbinte 5041
; avea grija
Nﬁ %ﬁgggﬁ%de picior primara Identificd un comutator de picior sau conexiunea pentru un comutator de picior 5114
“Z N g?g?;lte'rei?ggl“lgé Indica pachete care contin dispozitive sensibile la sarcina electrostatica 5134
Radiatie electromaanetics Indica niveluri in general ridicate, potential periculoase, de radiatii neionizante sau
((‘R)) neionizants 9 indicd echipamente sau sisteme care includ transmitatoare RF sau care aplicd, in 5140
mod intentionat, energie electromagneticd RF pentru diagnosticare sau tratament
©OON Tasta laser activatd Indica starea,PORNIT" pentru o parte a echipamentului 5264
0%: Tasta laser oprita Indica starea,OPRIT" pentru o parte a echipamentului 5265
Piesa aplicatd de tip BF Identificd o piesd aplicata de tip BF conforma cu IEC 60601-1 5333
’))O Comanda de picior primara Identificd pe echipament indicatorul care arata ca se primesc sa44
(integratd) pregadtitd comenzile telecomenzii
— Indicator stare baterie Idermﬂca'o comanda pentru a verifica starea unei baterii primare sau secundare sau 5546
pentru a identifica indicatorul de stare a bateriei
' Flacon de perfuzie Indica o referire la un flacon de perfuzie 5747




-

Electrochirurgie, modul
de coagulare

Identificd comanda sau indicatorul pentru selectarea unui mod de
coagulare a contactului de joasa tensiune si identifica conectorul pentru
electrodul(electrozii) corespunzator(i)

5782

Retea de calculatoare

|dentificd reteaua de calculatoare in sine sau indica terminalele de conectare ale
retelei de calculatoare

5988

==
W
&

Facofragmentare

Pentru a identifica 0 metoda prin care cristalinul este spart in fragmente mai mici
folosind energie, precum cea provenitd de la dispozitive cu ultrasunete, si pentru a
identifica conectorul pentru electrodul(electrozii) corespunzator(i)

6372

Vitrectomie

Pentru a indica o referintd la o procedura chirurgicald de indepartare a umorii
vitroase, a membranelor, a sangelui, a tesutului cristalinului si a altui material din
ochi, care implica irigarea, aspirarea si tdierea corpului vitros, si pentru a identifica
conexiunea

6374

IEC 60601-2-22:2019 ed 4.0

Echipamente electrice medicale standard international - Partea 2-22: Cerinte speciale pentru siguranta de baza si performanta esentiala a
echipamentelor laser chirurgicale, cosmetice, terapeutice si de diagnosticare

Simbol

Titlul simbolului

Descrierea simbolului

Referintd standard

Oprirea de urgenta a laserului

Indica oprirea de urgenta a laserului

Tabelul D.1-101

Fascicul de vizare

Indica fasciculul de vizare

Tabelul D.1-110

|| @

@

Fascicul de vizare, clipind

Indicd fascicul de vizare, care clipeste

Tabelul D.1-111

Conector de interblocare de

‘L@ I3 distants Indicd conectorul de interblocare de la distantd Tabelul D.1-112
Alte simboluri care apar pe etichete
Simbol Titlul simbolului Descrierea simbolului Referinta standard
ISO 8601-1:2019 Data
si ora - Reprezentdri
YYYY-MM | Data intrdrii in vigoare Indicd data la care revizia etichetdrii instructiunilor a intrat in vigoare pentru schimbul de

informatii - Partea 1:
Reguli de bazd

Numai pe baza de
prescriptie (SUA)

Atentie: Legea federald (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv, permitand
vanzarea doar de cdtre sau la recomandarea unui medic sau cadru medical
autorizat

21 CFR801.109

CEum

Marcaj de conformitate CE

Indicd marcajul de conformitate CE si numadrul organismului notificat

MDD 93/42/
CEE Articolul 17
siMDR 2017/745,

articolul 20, 3
B:ﬁg Diametrul total
o, | Diametrul global Indicd diametrul total al lentilei Nu este cazul
ot (Lungimea totald)
Diametrul corpului optic
% Diametrul corpului Indica di | lui opti N |
oB pului ndica diametrul corpului optic u este cazu
(Diametrul optic)

PWR Putere Indicd puterea lentilei Nu este cazul
PWR Fy Putere frontald spate paraxiala Indica puterea frontala spate paraxiala Nu este cazul
PWR FL Putere frontald fatd eticheta Indica puterea frontala fatd eticheta Nu este cazul
PWR F' Putere frontala spate eticheta Indica puterea frontala spate eticheta Nu este cazul

BC Curba de bazd Indicd curba de baza a lentilei Nu este cazul
SE Echivalent sferic Indica echivalentul sferic Nu este cazul
SPH Puterea sfericd Indica puterea sfericd in dioptrii Nu este cazul
CcYL Puterea cilindrica Indica puterea cilindrica in dioptrii Nu este cazul
AX Axa cilindrica Indicd axa puterii cilindrice in grade Nu este cazul
ADD Putere suplimentara Indica o putere suplimentara in dioptrii Nu este cazul




Camera posterioara

Indica camera posterioara

Nu este cazul

majoritatea madrfurilor care, anterior, necesitau marcajul CE, cunoscute sub numele
de marfuri,cu noud abordare”

uv Raze ultraviolete Indica radiatii ultraviolete Nu este cazul
D Dioptrie Indica dioptria Nu este cazul
@ Punctul verde Taxa platitd pentru gestionarea deseurilor Nu este cazul
Marcajul UKCA (UK Conformity Assessment) si numarul organismului aprobat Reglementarea 13
UK Evaluarea conformititiiin este un nou marcaj de produs din Regatul Unit care este utilizat pentru bunurile a Regulamentului
cA Regatul Unit ; introduse pe piata in Marea Britanie (Anglia, Tara Galilor si Scotia). Acesta acoperd pentru dispozitive
XXX

medicale din Regatul
Unit 2002 modificat

Reprezentant autorizat in Elvetia

Indicd reprezentantul autorizat in Elvetia

MDR Anexa |
sectiunea 23.2 (d),
art. 53 alin. 2 din
MedDO 812.213

Triman si instructiuni de reciclare
(Franta)

Pictograme si informatii obligatorii pentru reciclarea ambalajelor si instructiuni
de sortare

Decretul AGEC nr.
2021-835

Simbol Ecoembes pentru
reciclarea ambalajelor (Spania)

Sistem de informatii voluntar pentru a ajuta utilizatorul final sé sorteze corect
ambalajele pentru reciclare (Spania)

Decretul regal spaniol
1055/2022

A se utiliza intotdeauna ochelari
de protectie sau masca faciala
in momentul instaldrii sau
indepadrtdrii ldmpii

Indicd necesitatea protectiei ochilor

Nu este cazul

A se elimina in mod adecvat

Simbolul care indica colectarea separata pentru echipamente electrice
si electronice

DIRECTIVA 2002 96 CE
A PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI' A
CONSILIULUI din

27 ianuarie 2003
privind deseurile de
echipamente electrice
si electronice (DEEE) si
EN 50419 DEEE

Numdr listat ETL (Intertek)

Laboratoare de testare electrica

Nu este cazul

FCC

Comisia Federald pentru Comunicatii (SUA)

Nu este cazul

Frecventa masurata in herti

Indicd frecventa in herti

Nu este cazul

Laser

Indica laserul printr-un aplicator cu fibra optica

IEC 60825-1:2014,
Figura 3 si IEC 60601-
2-22:2019 ed 4.0,
Tabel D.1 113

Videocamera microscopului

Indica videocamera microscopului

Nu este cazul

Monitor

Indica monitorul echipamentului

Nu este cazul

Nu atingeti niciodata becul
din sticla silicata al lampii cu
mainile neprotejate

Indicd sa nu atingeti becul cu mainile goale

Nu este cazul

ohmi, volti amperi, amperi

Indicd ohmii, volti amperi si amperii

Nu este cazul

Sistem de imbundtdtire a vederii

Indica sistemul de imbunatdtire a vederii

Nu este cazul

usB

Indica conexiune USB

Nu este cazul

Conexiune vitrectomie U/S

Indica conexiunea U/S de vitrectomie

Nu este cazul

Vitrectomie cu ultrasunete
(Vitesse)

Indicd conexiunea pentru vitrectomie cu ultrasunete (Vitesse)

Nu este cazul

Xenon

Indica un tip de lampa

Nu este cazul




XENON-MERCURY

Xenon-Mercur

Indica un tip de lampa

Nu este cazul

Schimb aer/lichid

Indicd schimbul de fluid si aer

Nu este cazul

Simbol de pericol de rdsturnare
la transport

Indicd pericol de rasturnare la transport

Nu este cazul

©
®
i
\

Comanda lichid vascos

Indica comanda lichidului vascos

Nu este cazul

2

Curent alternativ

Indica curent alternativ

IEC 60417:2002 DB
Simboluri grafice
pentru utilizare pe
echipamente, 5032

Irigare

Indica modul de irigare

Nu este cazul

Irigare/aspirare

Indica modul de irigare/aspirare

Nu este cazul

< | oo

ve
-

Aspirare cu vid

Indica modul de aspirare cu vid

Nu este cazul

@

Extrudare Indicd modul de extrudare Nu este cazul
M |I|I |I|| ' . o
Wireless Indicd puterea conexiunii wireless Nu este cazul
u[lll |I|I |I||
Q Dr. Connect Indicd contul Doctor Cloud Nu este cazul
© ¢ Ochi Indica starea de vizibilitate a parolei Nu este cazul
H Casetd Indica caseta de unica folosinta Nu este cazul

Lentild intraoculara monofocala

Indica o lentild intraoculard monofocald

Nu este cazul

Lentild intraoculara
monofocala toricd

Indicad o lentild intraoculard monofocald torica

Nu este cazul

Lentild intraoculara
monofocald preincarcata

Indica o lentild intraoculard monofocald preincarcata

Nu este cazul

Lentild intraoculara monofocala
torica preincdrcatd

Indica o lentila intraoculara monofocala torica preincarcata

Nu este cazul

Lentild intraoculara
trifocala preincarcatd

Indica o lentilad intraoculara trifocala preincarcata

Nu este cazul

Lentild intraoculara trifocala
toricd preincdrcatd

Indicd o lentild intraoculara trifocala torica preincarcata

Nu este cazul

Lentild intraoculara trifocala

Indica o lentild intraoculara trifocala

Nu este cazul

Lentild intraoculara
trifocald torica

Indica o lentild intraoculara trifocala torica

Nu este cazul

A nu se deschide cu cutitul de
desfacut cutii

A nu se deschide cu cutitul de desfacut cutii

Nu este cazul

= HlQ Q080 eoe”no

Telefon Telefon Nu este cazul

Coagulare Indica coagularea Nu este cazul
COAG

lluminare Indica iluminarea Nu este cazul

m | @

H
@

Ultrasunete

Indica ultrasunete

Nu este cazul

P>

Pericol

Atrage atentia asupra unei proceduri, practici sau conditii de functionare, care,
daca nu sunt luate in considerare sau sunt efectuate in mod gresit, pot conduce la
pericol iminent de explozie si la risc de deces sau de vdtamare grava

Nu este cazul

@
)

Periculos pentru RM

Indica faptul ca dispozitivul este periculos pentru RM

Nu este cazul
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1ISO 15223-1:2016/ISO 15223-1:2021 — U3penua meguLMHCKNE —
CuMBOJIbI, NPUMEHAEMble BMecTe ¢ MH$opMaLeil, NpeaocTaBieHHo nponsBoguTtenem — Yactb 1. O6wue Tpe6oBaHUsA

Cumson HasBaHvie cumsona OnucaHue cumBona Ccbinka Ha cTaHfapT
M [NpowvssognTens YKa3blBaeT Ha MPOM3BOAMTENA MEANLVHCKOrO U3AeNnA 5.1.1
YNOHOMOYEHHbI
NpeacTasuTeNb B YKa3blBaeT Ha YNOIHOMOUEHHOIO NpeAcTasnTend B EBponelickom coobuecTse / 512
EBponerickom coobuiecTse / EBponenckom cotose o
EBponerickom cotoze
@ [ata n3rotoBneHns Ob603HauaeT AaTy, B KOTOPYIO ObINO M3roTOBNEHO MeAMLIMHCKOe U3Aenve 513
Ob60o3HauaeT aaTy, Nocse KOTOPO MeAVLMHCKOe 3Aenvie He
E l/lcnonb3oBaTh J0 AdTY, P Avd A 514
LO/TKHO MCMOMb30BaTbCA
O603HauaeT KOA NapTUV NMPOV3BOAWTENSA, MO3BONAIOLNIA UAEHTUDMLMPOBATL
KO,El napTvm [ nap P a ' ) a ¢ unp 515
NapTUIO UK CepUo
O603HauaeT HoMep Mo KaTanory NpoV3BOAUTENS, MO3BONAIOLNINA
Homep no katanory P yTp A ' - 5.16
UAEHTUOULMPOBATb MEAVLIMHCKOe U3Aenuve
. Ob03HauaeT CepUinHbIN HOMEP NMPOW3BOAWTENS, MO3BOMAIOWNIA MAEHTUGMLMPOBATL
[sN] CepuliHbIi Homep P P np A ' LwiA ueHTVdMLIAP 5.1.7
KOHKPETHOE MeAMLIMHCKOE 13aenne
% MimnopTép YKa3blBaeT L0, UMMOPTUPYIOLLEE MeANLHCKOE V3AeNNe B PervioH 518
="
P@ [nctpurbbiotop YKa3blBaeT opunanyeckoe Lo, NpoaatloLiee MeAnLIMHCKOE 13aenne B pervioHe 519
Homep mopenu YKa3sblBaeT Ha HOMEP MOAENM UM HOMEP TUMa NPOAYKTa 51.10
@, CTpaHa Npomn3BOACTBa OnpependaeT CTpaHy NPON3BOACTBA NPOLYKLMM 51.11
O603HauaeT MeaVLMHCKOe 13Aenve, KoTopoe BbiIo MOABEePrHyTO
CrepunbHO AL a ' P ABEPTHY 521
npoueccy cTepunmsaumm
CTepunm3oBaHo ¢
.| YKasblBaeT Ha MeAMUMHCKOE M3AeNVe, U3roTOBIEHHOE C NPUMEHEHMEM
MICTONb3OBAHIIEM dCEMNTUHECKON OOWENPUHATBIX ACENTUYECKNX TEXHONOTNIA 222
TeXHOMorMM 06PaboTKM P
CTepunm3oBaHo ¢ O603HauaeT MeaVLMHCKOe 13Aenve, KOTopoe BblIo CTEPUIM30BAHO C 553
MCNOMb30BaHNEM STUNEHOKCMAA | MCMONb30BaHMEM STUIEHOKCKAA
STERLE R | CTepunn3oBaHo paavaumnei O603HauaeT MeaVLMHCKOE 13aenve, KoTopoe BblIo CTEPUM30BAHO paavaLnen 524
sTenE || CTepunr3oBaHO C NOMOLLbIO O603HauaeT MeaVLMHCKOe 13Aenve, KOTopoe BbiNIo CTEPUIM30BAHO C MOMOLLBIO 595
napa nnu cyxoro Tenna napa nnu cyxoro Tenna -
Ob603HauaeT MeauLMHCKOe 3AenVe, KOTOPoe He MOANEeXNT
@ He cTepunnsosarb NOBTOPHO oT MY A P A 526
MOBTOPHOW CTEPUAM3aLNN
Ob603HauaeT MeanLMHCKOe 13Aenve, KOTopoe He OblIo NOABEPTHYTO
HectepunbHo A A ' P ABEPTHY 527
npoueccy CTepunmsaumm
He ncnonb3ynTe, ecniv ynakoBka | YkasblBaeT, YTo MeMLMHCKOe U3fenve He CneyeT UCNOMb30BaTb, eC/N YNakoBKa
@ nospexaeHa, 1 obpatutecs K 6blna NoBPeXxaeHa 1N BCKPbITa, 1 UTO NOMb30BaTenNto criefyeT 03HaKOMUTBCA C 528
NHCTPYKLUWM MO NPUMEHEHNIO WHCTPYKUWE MO NPUMEHEHWIO 1A NONYYEHNA AONONHUTENBHOM NHGOPMaLMK
. YKa3sblBaeT Ha HalMumne NPOBOAHMKA CTEPWUIBHOW XMUAKOCTY B MEAULIMHCKOM
[pOBOAHNK CTEPUNBHON
KALKOCTH M3ennK B TeX Ciydadx, Koraa Apyrme YacT MEAVLIMHCKOrO 13Aennd, B TOM ymcne 529
A HapyHble, MOryT NOCTaBNATLCA HE B CTEPUSIBHOM BUAE
STER“_E Crepunumsauma napamm YKa3blBaeT Ha MEAMLIMHCKOE 13fenne, CTEpUIM30BaHHOE Napamu 5710
nepekmncy BoAOpoaa nepekncy BoAopoaa
OpHa cTepunbHan
O A P O603HauaeT ofiHy CTePUIbHYI0 6apbepHyto CUCTEMY 52.11
6apbepHas cnctema
BOWHaA CTepusIbHanA
© A P 0Obo3HauaeT fBe CTepubHble bapbepHble CUCTEMbI 52.12
H6apbepHas cnctema
OpHa cTepunbHasa bapbepHas .
. Ob603HauaeT ofHy CTepUibHYI0 6apbePHYIO CUCTEMY C 3aLUWUTHOW
cucTema C 3alnTHON - 52.13
_ YMAKOBKOW BHYTPY
YMaKOBKOW BHYTPW
OpHa cTepunbHan bapbepHan .
A P apbep O603HauaeT ofHY CTePUIbHYI0 BapbepHYO CUCTEMY C 3aLUMTHOW
i ) cmucTema C 3aunMTHON o 52.14
St . YMaKOBKOW CHapy»u
YMaKOBKOW CHapyw
Ob603HauaeT MeanLMHCKOe 13Aene, KOTopoe MOXeET ObITb CIOMaHO UK
Xpynkoe. OCTOPOXHO 531

noBpeXAeHo, ey C HM He O6paLLI,aTbCF| OCTOPOXHO




< . O603HauaeT MeaVLMHCKOe 13Aenve, KOTopoe HEOOXOAMMO 3aLMLLIATb OT
j/l\\ bepeub OT ConHeuHbIX fTyyen And A ! P A iy 532
. MCTOUYHMKOB CBETa
,‘.’,:;%’\: 3almaTh OT UCTOUHMKoB Temna | O603HaYaeT MeanLIMHCKOE M3aenme, KOTopoe HeOOXOAMMO 3aLMLLaTb OT 533
0 1 PaAMOAKTNBHbBIX MCTOYHVKOB MCTOYHMKOB Ter1a 1 PagnMoakTUBHbIX MCTOYHNKOB =
T bepeub oT BNarv O603HauaeT MeauLMHCKOE 13Aenve, KOTopoe HeOOXOAMMO 3alliMLLaTb OT Bary 534
. O603HauaeT HUXHUI Npeaen TemnepaTypbl, BO3AENCTBIIO KOTOPOW MeAVLMHCKOe
* HuxH1IA npeaen TeMneparypebl PeA PaTypbl, BO3A P AVILH 535
M3Aenve MoXeT NoABepraTbca 6e3 Kakvx-1Mbo OTprUaTENbHbIX MOCAeACTBIM
. 0Obo3HauaeT BepXHWIM Npeaen TeMnepaTypbl, BO3AENCTBUIO KOTOPOW MeanLIMHCKoe
)1/ BepxHnin npegen temnepatypsbl P PEA paTypel, Bo3A P AL 536
U3Aenre MOXeT NoABepraTbCa 6e3 Kakvx-Mbo OTpULATENbHbIX MOCNeACTBIA
Ob60o3HauaeT Npeaensl TemnepaTyp, BO3AENCTBIIO KOTOPbIX MEANLIMHCKOE v3aenmne
/ﬂ/ [pepen Temnepatypbl PeA paTyp, BO3A P ALy A 537
MOXET MofBepratbca 6e3 Kaknx-nbo oTprLiaTeNbHBIX NOCEACTBIN
@ O3HauaeT AManasoH 3HaYeHW BNakHOCTH, BO3AENCTBIIO KOTOPOW MEAVLIMHCKOR
22 OrpaHunyeHmne BaxHOCTH y 538
U3AEenVe MOXeT NOABepraTbCa 6e3 Kakvx-1Moo OTPULATENbHbIX MOCNeACTBIIA
Ob603HauaeT AranasoH aTMOCGEPHOro JaBNEHNA, BO3AENCTBUIO
OrpaHuueHvie aTMochepHoOro
[ABNEHIA KOTOPOTrO MeANLMHCKOE M3fene MOXKeT NOABEpraTbCs 6e3 KakMx-nmbo 539
OTPULATENbHbIX NOCNeLCTBUN
f(..)\ O603HauaeT HanmuKe NoTeHUManbHbIX GMONOrMYecKnx GakTOPOB PUCKA, CBA3AHHbIX
4 Bronormnyeckne GpakTopbl pUcka 54.1
X C MeANLIMHCKMM V3Aenvem
YKa3blBaeT Ha MEAVLIMHCKOE U3Aenne, NpeaHa3HauYeHHOE TONbKO Af1A
@ He ncrnonb3osatb MOBTOPHO A a PeA A 542
OAHOPA30BOro NPUMEHEHA
O3HakoMbTeCh C HCTRYKUMEN
EE] NO NPVIMEHEHWIO NN YKa3blBaeT Ha HeOOXOAMMOCTb /1A NOMb30BaTeNA O3HAKOMUTLCA C UHCTPYKLIMEN 543
3/1EKTPOHHOW NHCTPYKLUMEN M0 NPUMEHeHWo o
NO NPVYIMEHERHIO
YKa3blBaeT Ha HEOOXOAMMOCTb COONIOAEHNA OCTOPOXKHOCTY MU paboTe
C MeAMLIMHCKIM V34ENVEeM U OPraHOM YNPaBieHus, PaCnONOXeHHbIM
A BHUMaHme PALOM C MECTOM pPasMeLLeHVs CUMBONA, WK Ha TO, YTO B TEKYLLEH CUTYaLmK 544
TpebyeTca 0CcBeAOMIEHHOCTb UM IENCTBKA onepaTopa Bo 130exaHve
HeXxenateNbHbIX NOCNeACTBAN.
. YKa3blBaeT Ha HaMume Cyxoro HaTypanbHOro Kayuyka Uam HaTypanbHOro
COBEPHKNT HATyPabHbIV N1aTeKC Kay4yKOBOrO flaTekca B kaueCTBe KOHCTPYKLMOHHOIO MaTtepyrana B MeanLMHCKOM 545
M COCTOUT U3 HEro Yy Py P o
V3NNV UK YNAKOBKe MeANLMHCKOrO M3Aenva
Ob603HauaeT MeaVLMHCKOe 13Aenve, coiepalliee BeLlecTBa, KOTopble MOryT ObiTb
@ Copepu1T onacHble BellecTsa KaHLEepPOreHHbIMI, MyTareHHbIMM, PENPOTOKCUUHBIMU, MW BELLECTBA, CIOCOOHbIE 54.10
BbI3bIBATb SHAOKPWHHbBIE HAPYLLEHWA
@ CopepunT HaHoMaTtepuansl Ob603HauaeT MeanLMHCKOe 13Aenve, KOTopoe COAePKMNT HaHOMaTepurasbl 5411
fﬂm) MHorokpaTHoe ncnonb3osaHve | Obo3HauaeT MeanLMHCKOe U3Aene, KOTOPOe MOXHO MCMOSb30BaTh HECKONBKO 5412
hal [NA OAHOrO NaymeHTa pa3 (B TeUeHWe HECKOMbKIMX NpoLieayp) 4SS OAHOrO NauneHTa o
KOHTOOM O603HauaeT KOHTPONbHbIN MaTepWan, NpeaHa3HaueHHbI AnA NPOBEPKH 559
P 3KCMAyaTaUMOHHBIX NAapPaMETPOB APYroro MeAMLIMHCKOTO 13nenmna "
W CopepunT OCTaToOuHOE YKa3blBaeT Ha oblLee KONMUYeCTBO TECTOB, KOTOPbIE MOXHO BbIMOMHNUTL C MOMOLLbIO 555
KOMMYeCTBO AnA <n> TeCToB MeaNLMHCKOrO 13aenms "
}ff( AnvporeHHo YKa3blBaeT Ha TO, YTO MefMLMHCKOe YCTPOMCTBO anmporeHHo 563
o
'n‘# Homep naupeHTa YKa3blBaET YHMKANbHbBI HOMEP, OTHOCALLMIACA K KOHKPETHOMY MaulneHTy 57.1
[=2=]
\ﬂ VIma naumenTa YKa3sbiBaeT MMA NauUveHTa 572
o
W? VpeHTrdurkauma nauveHTa YKa3blBaeT MaeHTUOVKALMOHHDBIE AaHHbIE MaLUeHTa 573
HdOPMaLVOHHbIN BeO-CantT YKka3blBaeT Be6-CaliT, [ie NaLMEHT MOXET MOMYyUNTb JOMOMHUTENbHYIO0 MHGOPMALIMIO 574
(= ONs NaumeHToB O MeAMLMHCKON NPOAYKLMN o
o+ MeauumHcKoe yupexaenvie YKa3blBaeT afpec MeAULIMHCKOTO YUPEXAEHVA UK BPaYa, FAE MOXHO HalTL 575
M M Bpay MeAVLMHCKYI0 MHGOPMaLMIO O NaLveHTe o
YKa3blBaeT Ha AaTy BBOAA MHGOPMALMM K NPOBEAEHNA
I@ fara fAaTy BBOAA MHGOPMaLY posen 576

MeAMUMHCKOM NpoLieaypbl




MepanumHckoe n3genue YKa3blBaeT, UTo NpeaMeT ABAAETCA MeNUMHCKMM 13nenvem 577

@_)@ Mepesog YKa3blBaeT Ha To, UTo OpUrMHanbHaa MHGOPMaLMA O MEANLIMHCKOM v3aenum Obina 578
P nepeBeneHa, 1 Takoi NepeBo AOMONHAET UK 3aMeHAET OPUIMHANBbHYIO MHGOpMaumo | =

@z'ﬁ Mepe YKa3blBaEeT Ha TO, UTO B OPUMMHAMbHYIO KOHOMIYPaLIMIO YNIAKOBKM MeANLIMHCKOrO 579
< peynakoBKa 7.

G U3Aenna OblNn BHECEHBI M3MEHEeHWA
YHWKanbHbIN naeHTnduKatTop . .
m YKa3blBaeT Ha HOCUTESb, KOTOPbIA COAEPHKINT YHUKaNbHbIN naeHTUdKnKaTop n3nenvs | 5.7.10

n3nenna

1SO 7000

lpaduueckne cmBosbl, Cnosnb3yemble Al 060pyAOBaHUA

Cumson HasBaHue cumBona OnucaHue cMmBona CcbinKa Ha cTaHgapT
H JTOWN CTOPOHOW BBEPX YKa3sblBaeT Ha NPaBUIbHOE BEPTHKANIbHOE NOMOXKEHNE TPAHCMOPTHOWM YNaKoBKM 0623
Macca cncrembl YKa3blBaeT Maccy 1321A
B YnakoBOYHasA egnHuLa YKa3blBaeT Ha KOIMYEeCTBO 31EMEHTOB B YMakoBKe 2794
g‘ OTKPbIBATS 36Ch [Ina 0003HaueHVA MeCTa, rae MOXHO OTKPbITb YNAKOBKY, 1 YKa3aHws cnocoba 3079

OTKPbITUA

1SO 7010-2019

Cumson Ha3BaHune cumBona OnwncaHue cumBona Ccbinka Ha CTaHOapT

ObpatnTech K pyKoBOACTBY/

@ VHCTDYKUVV 110 3KCTINYaTaLM ObpaTtnTech K pyKOBOACTBY/MHCTPYKLIMM MO SKCMyaTaLmm MO002

Hapesaite CpencTea YKa3blBaeT Ha HEOBXOAVMOCTb MCMOMNb30BaHNA CPeACTB 3allWThl a3 MO004
3aLUMTLI (a3

A Obwmin npenynpexaatolmii 3Hak | Obo3HauaeT obliee NpeaynpexneHe WO001

& OcropoxHol laseproe [peaynpexaaeT O NazepHOM U31yYeHn WO004
n3nyyeHne PEAYPEHKA P Y
OcTopoxHo! HeroHm3mpytoulee

Vanydenve MNpenynpexnaeT O HeVOHVI3VPYIOLWEM U3TyYeHUN WO005

A OctopoxHo! Nog HanpskeHvem | NpeaynpexaaeT O Hannumm aneKTpruyecTsa W012

Ipadpuueckme c

IECTR 60878:2015, 2022

WMBOJIbl ANA SN1IEKTPU4eCcKoro oGopynosava B MeAULIMHCKON npakTuke

HasBaHuve cumBona

OnucaHue cumBona

Ccblinka Ha cTaHza PT

BonokoHHO-oNTHYecKui

YKa3blBaeT CCbIIKY Ha OMTOBONIOKOHHbIV HAKOHEUHMK 1836
HaKOHEYHMK
_\6'_ JlazepHbIvt HenpAMown VipeHTudnumMpyeT nepekodateny, KOTopble YrpasnaAloT UCTOUHUKAMI 5012
e odTanbMOCKONM cBeTa 13aenva
— [NpepoxpaHunTens 0Ob0o3HauaeT NaHen C NAaBKUMN NPEAOXPAHUTENAMMN UV VX Pa3MeLLieHme 5016
0O0603HaYaeT KNemmbl, KOTOPbIE NPV COeAVHEHNM rc TOM NPUBOAAT Pa3Hble
SKBUMOTEHLManbHoe : pbie np A Apyr C Apy pUBOAAT P
Sa3eMTeHYe YacTn 0boPyAOBAHNA AN CUCTEMBI K OBHOMY MOTeHUMany, He obA3aTenbHO 5021
noTeHumany 3emnu (3a3emnenus)
O603HavaeT v3genmne, CBA3aHHOE C NMUTaHUEM OT aKKyMySIATOPHO batapen
P AKKyMynATOpHanA 6aTapes NEPBNYHbBIX AN BTOPUUHBIX MCTOYHMKOB TOKQ, C YKa3aHWeM Ha MacnopTHOM 5031 1 5001B
MOCTOAHHOIO TOKa Tabnunyke, 4to 06OPYAOBAHME MOAXOANT TOMBKO AA MOCTOAHHOMO TOKa;
UAEHTUOULIMPYET COOTBETCTBYIOLME KNEMMbI
é OctopoxHo! fopayada YKa3blBaEeT Ha TO, UTO MapKUPOBAHHOE 13Aenne MOXET BbiTb FopAYNM U K HEMY 5041
NMOBEPXHOCTb HYHO MpU1KacaTbCs, cobnofan OCTOPOKHOCTb
[lepBryHOE (MHTErPUPOBAHHOE .
\’i P ( pvp ) YKa3blBaeT Ha HOXKHOW BbIKtOUATEND UMW COeANHEHWE ANA HOXHOrO BhikMtoyaTens. | 5114
HOXHOE ynpasneHue
A JNeKTPOCTaTUYeCKN YKa3blBaeT Ha YNaKOBKY, COAEPXALLME INEKTPOCTATUYECKM YyBCTBUTEIbHbIE 5134
Arad UYBCTBUTENbHOE YCTPOMCTBO YCTPOMCTBA
YKa3blBaeT Ha 0BbIYHO MOBbIWEHHbIE, NOTEHLIMANIBHO OMacHbIE YPOBHM
((...)) HewvoHusnpytoulee HEVOHV3UPYIOLLErO V3MyUYeHns Uv Ha 0B0PyAOBaHE UK CUCTEMbI, COiepaLlue 5140
A PY-nepepatyvkm nnm npeaHaMmepeHHo CNonb3ytowme PaanoYacToTHYO

SNIEKTPOMarHnTHOE 13nyyeHne

SNNIEKTOOMArHUTHYIO SHEPTMIO ANA ANArHOCTUKK U TeYeHNA




©ON J1azepHbilt Koy BKIOUYEH YKa3blBaEeT Ha BKIIIOUEHHOE COCTOSHME YacT 0bopyaoBaHNs 5264
0%: J1azepHbIv KoY BbIKTIOYEH YKa3blBaEeT Ha BbIK/IOUYEHHOE COCTOSHME YacT 0bopyaoBaHNs 5265
YacTb, Ha KOTOPYIO
2 ' Py YKka3blBaeT Ha pabouyto uacTb Tvna BF, cooTBeTCTBYIOLLYIO TPEOOBaHNAM CTaHAapTa
r PaCNpPOCTPaHATCA TPeboBaHWA 5333
I[EC 60601-1
CTaHAapTa Tina BF
’))O [NepBruHOe (MHTErpUpoBaHHOe) | MaeHTndMUMpyeT nHAMKaTOp Ha 06OPYAOBaHMM, MOKAa3bIBAIOLLMIA, YTO 5444
HOXHOE ynpaBrneHe roToBo MPUHUMAIOTCA KOMaHAbl ANCTAHLUMOHHOIO YNpaBieHs
MoeHtndnumpyet opraH ynpasneHna 4na NnpoBepKn COCTOAHMA akKyMyTATOPHOWN
MIHAMKaTOp COCTOAHMA A puLMpyeT OpraH ynp AnA nposep My P
[ | AKKYMVIATODA 6aTapen NePBNYHbIX NI BTOPUUHBIX MCTOYHMKOB TOKa U AN aoeHTUOMKaLm 5546
My P VIHAMKATOPa COCTOAHNA 3apsAa akkyMyaTOpHON 6aTapen
' NHPY3MOHHDBI hnakoH YKa3blBaeT Ha CCbIKY Ha MHY3MOHHBI GnakoH 5747
SHEKTOOXUDYDVA VipeHTUGnUMpPYeT anemMeHT ynpasneHnsa Unv MHOMKATOP [A1s BbIOopa pexnma
_,1,_ eMMI\SKany)'FI)ﬂLLI/II,/I HW3KOBOJETHOW KOHTAKTHOW KOarynaumm U MAeHTUGULMPYET KOHHEKTOP AN 5782
' P Y OLHOIO WM HECKOSbKIX COOTBETCTBYIOLLMX NEKTPOAOB
% MneHTndnumpyeT HeNOCPEeACTBEHHO KOMMBbIOTEPHYIO CETb MM YKa3blBaeT Ha
KomnbloTepHas ceTb A PnLMpy PeA . PHy Y 5988
? coerHUTENbHbIE KNEMMbl KOMMbIOTEPHOW CETU
a YKa3blBaeT MeTOf, MOCPEACTBOM KOTOPOTrO XPYCTanvK pa3brsaeTcs Ha Meskme
‘ (MakodparmeHTaums dparMeHTbl C NOMOLLBIO SHEPTK, HANPUMEP YNETPa3BYKOBBIX YCTPOWCTB, 1 6372
0003HayYyaeT pazbem /18 COOTBETCTBYIOLLErO 3NEKTPO/A U SNEKTPOLO0B
YKa3blBaeT CCbIIKY Ha XMPYPruyeckyto NpoLesypy no yaaneHuo CTEKNOBUAHOIO
Tena, 060n0ueK, KPOBK, TKaHW XPYCTanvka 1 Apyrvix MaTeprasnos 13 r1asa, BKiouas
a BuTpaKTOMMA » KpOBK, Py Apy p : 6374

YppUraumio, aCmMpaLmio U paspesaHne CTeKIOBUAHONO Tena, a Takke 0603HavaeT
coefjHeHvie

MexayHapopaHbivi ctaHgapT IEC 60601-2-22:2019 Bepcua 4.0
N3penua meguunHCKme anekTpuyeckne — Yactb 2-22. YacTHble Tpe6oBaHUA 6€30MacHOCTY C yYeTOM OCHOBHbIX GpYHKLIMIOHANbHbIX

XapaKTepUCTuK K Xmpyprmieckomy, KocMeTn4yeckomy, TepaneBTn4ecKkomy 1 AnarHOCTu4eCKomMmy jiasepHomy O60pyAOBaHVIIO

Cumson

HasBaHue cumBona

OnucaHue cumBona

CcbinKa Ha cTaHgapT

ABapuINHbIV OCTaHOB a3epa

YKa3blBaeT Ha aBapuIiHyo OCTaHOBKY fla3epa

Tabnwuya D.1-101

[prLenbHbIN My4YoK

YKa3blBaeT Ha MPULENbHBIA MyYOK

Tabnuua D.1-110

>

Mepuatouymn
NPULENbHBIN MYyYOK

YKa3blBaeT Ha MeEPLAIOLLMI NPULENbHBIN MYYOK

Tabnmua D.1-111

“\
g

—
L

A

Pazbem yaaneHHou 611oKMpPOBKA

YKasbiBaeT Ha ,D,VICTaHLI,VIOHHbH;I 6J'IOKI/IpOBOquII7I Pasbem

Tabnuuya D.1-112

Jpyrue cMuMBoJibl, NPUCYTCTBYIOLME HAa MapKPOBKe

CumBon

HasBaHuve cumBona

OnucaHue cumBona

Ccblnka Ha cTaHza pPT

YYYY-MM

[aTa BCTynneHna 8 cnny

YKa3blBaeT AaTy BCTYMNEHUA B CUY HOBOW pefakumn MHCTPYKUMM

ISO 8601-1:2019
[ata v Bpems.
MNpencrasneqHne
s obmeHa
NHGopMaLmen.
YacTb 1: OcHoBHble
npaswna

Tonbko no peuenty (CLUA)

BH1MaHMe: deaepanbHoe 3akoHomatenscteo (CLUA) paspeluaeT npofaxy 3Toro
V3eNVs TONbKO BPayam Wi MLEH3MPOBAHHBIM MEAULIMHCKAM paboTHMKam 1160
OT UX UMEHM

21 CFR801.109

MDD 93/42/EEC,
CTatba 17,1
c € #### | 3Hak cootsetcTBymA CE YKka3biBaeT 3Hak cootseTcTBMA CE 1 HOMEP YyNONMHOMOUYEHHOTO OpraHa MDR 2017/745,
cTatba 20, 3
g:ﬁe 06w arameTp
o, abapuTHbIN grameTp YKa3blBaeT ObLWV AUAMETP NNH3bI HE NPYMEHIMO
o1 (obuwan gnnHa)
o OnTnyecknin arameTp Kopryca
oB [nametp Kopryca YKa3sblBaeT OMNTUYECKMI [MamMeTp Kopryca HE NMPUMEHMO
(onTuyeckui oruameTp)
PWR MowHOCTb 0O603HayaeT MOLHOCTb SINH3bI HE MPUMEHVIMO




HapaKcmaanaﬂ 3aHAA

Yanbce u lotnaHaum). PacnpocTpaHseTca Ha 605bluyio YacTb TOBAPOB, paHee
TpeboBaBLWMX MapKMpPoBKM CE 11 M3BECTHBIX KaK TOBapbl «<HOBOTO MOAXOAA»

PWR Fy BEPILINHHAA PEGPAKLIMA O603HauaeT NapakC1anbHYIoO 3aHI00 BEPLUMHHYIO pedpaKkLmio HE NMPUMEHKMO
PWR F_ Zggﬁ:;‘ig:;giﬂgﬂm O603HauaeT yKa3aHHYI0 NepeaHio BePLUVHHYIO pedpakLmio HE MPUMEHVMO
PWR £ ZZ?}?E:?{Z:Z@?&KWH OB03HauaeT yKa3aHHYI0 33HI0I0 BEPLUMHHYIO pedpakLmio HE NMPUMEHMO
BC basosad Kpmead YKa3blBaeT 6a30BYI0 KPUBYIO IMH3bI HE NMPUMEHMO
SE Cdhepnyeckuii 3KBMBaneHT O60o3HauaeT cheprnyecKmin 3KBMBaNeHT HE NMPUMEHVMO
SPH Chepuueckas pedpakums YKka3blBaeT chepuueckyto pedpakLmio B AUOMTPUAX HE MPYMEHIMO
CYL LinnmHapuueckas pedparuma YKa3blBaeT UnnnHApHUUecKyto pedpakLmio B AUOMTPUAX HE MPYMEHIMO
AX Ocb unnuHapa YKa3sblBaeT OCb UMANHAPA B rpajycax HE MPYMEHMO
ADD LlononHutenbHoe NuTaHwe YKa3blBaeT agavaaumto B AMONTPUAX HE MPYMEHMO
3a0HAA Kamepa YKa3blBaeT 3afHIO0 Kamepy HE NMPUMEHVIMO
uv YneTpaguonetosas O603HauaeT ynsTpadroneToByto YacTb CneKTpa HE MPYMEHMO
YacTb CrekTpa
D [unonTpus O60o3HauaeT AMonTpUIO HE MPYMEHMO
@ 3enéHad Touka [naTa 3a NepepaboTKy 1 yTUAN3aLMI0 OTXOLO0B HE NMPMMEHVMO
3Hak UKCA (oLieHKa COOTBETCTBYA B BenvkobpUTaHmm) 1 HoMep YNOIHOMOUYEHHOTO l;lg gg;ﬁ:{;m
UK OlieHKa CoOTBeTCTEIA opraHa — 3TO HOBasA MapKMPOBKa NpoayKumn B BennkobputaHuy, ncnonblyemas BemKoBpMTaHAN
%x‘xq & BenmKobpMTaHNH [J1A TOBAPOB, KOTOPbIE BbIMYCKAOTCA Ha PbIHOK B BenvkobpuTaHum (AHmmu, 0 MEAMLIMHCKOM

obopyaoBaHMUM OT
2002 . c nonpaekamu

YRONHOMOYEHHbI
npeactasutens B LLsenuapun

YKa3sblBaeT Ha YNOTHOMOYEHHOTIO NPeACTaBUTENA B UJBel;ILl'apI/IVI.

Pazpgen 23.2 (d)
Mpunoxerns |
PernameHta o
MEANLMHCKIX
n3gennsx, cT. 53, n.
2 lNocTaHoBneHNs
MedDO 812.213

Triman 1 MHCTPYKuMM No
nepepabotke (PpaHuuA)

0Obsa3aTenbHble NMKTOrpaMmbl 1 MHGOPMaLMA MO HaNpPaBNeHNAM NepepabdoTK 1
COPTUPOBKY YMaKoBKM

[NocTaHoBneHVe
AGEC N2 2021-835

Cumson Ecoembes ana
nepepaboTKi yNaKkoBKy
(Mcnanwms)

[lobpoBonbHasa MHPOPMALIMOHHAA CUCTEMA, MOMOTaOLLasA KOHEUHOMY
No/b30BaTeNtO MPaBUABHO COPTUPOBATL YNaKoBKy And nepepaboTku (McnaHwa)

KoponeBcknii ykas
Mcnannm 1055/2022

[Mpu yCTaHOBKeE UAM CHATUAW
namnbl 06A3aTeNnbHO
MCMOAb3YHTe 3aLMTHbIE OUKN
WV 3aLLATHYIO MaCKYy.

YKa3blBaeT Ha HEOOXOAVMOCTb 3aLLMTbI a3

HE NMPUMEHMO

B

YTUnnsnpymTe Haanexatimm
obpazom!

C1MBOR, YKa3blBalOLLMI Ha pasfenbHb CO0p 3NeKTPUUYECKOro 1
3NEKTPOHHOrO 06OPYAOBAHMA

LOVIPEKTVIBA 2002/96/
EC EBPOMEWCKOTO
MAPIAMEHTA

N COBETAEC ot

27 aHsapa 2003

. O OTXOfam
INEKTPUUECKOTO

11 3N1eKTPOHHOTO
obopyaoBaHiA
(WEEE) n

EN 50419 WEEE

Howmep B cnncke
Jlabopatopum TeCTpoBaHua

nekTponprBopos (ETL) Jlabopatopum TeCTUPOBaHNA 3N1eKTPONPNOoPOB HE NPYMEHIMO
(Intertek)

QDepnepanbHas KOMUCCKA CBA3N DepepanbHas kommccra no ceasn (CLUA) HE MPUMEHNMO
YacToTa, Iy YKa3blBaeT Ha yacToTy B L HE MPUMEHNMO
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Jlazep

YKa3blBaeT Ha Ny nasepa, I'IpOXO)J,ﬂLLLI/IVI yepes OMTOBOSIOKOHHbIN anmnnkaTop

IEC 60825-1:2014,
pUCYHOK 3 1 [EC
60601-2-22:2019
Bepcuis 4.0, Tabnmua
D.1113

CMOMb3yemble Ha
obopyaosaHuK, 5032

¥ Kamepa onepaLMoHHOro
0MCag MIKDOCKONa YKa3sblBaeT Ha Kamepy OrnepaLoHHOro MMKPOCKOMNa HE NMPMMEHVMO
MoHutop YKa3blBaeT Ha MOHWTOP 0OOPYAOBAHMA HE MNMPUMEHVMO
3anpeLyaeTca nprKacaTbea K
=% Konbe nammbl 13 KBapLEBOTO YKa3sblBaeT Ha 3anpeT NPMUKacaTbCA K Namne rofibiMy PyKamu. HE NMPMMEHVMO
CTeKfa rofbIMm pyKamu
Q
VA Owm, BA, A YkasbiBaeT Ha Om, BA, A HE MPUMEHNMO
A
ﬁ Odranbmonormyeckasn cucteMa | YkasbliBaeT Ha OQTanbMOAOTMUECKYIo cUCTeMy HE MPYMEHMO
\P USB YKa3blBaeT Ha nogknoydeHve USB HE MPUMEHNMO
i Mopkniouerme U/S ana YKa3blBaeT Ha nogknodeHve U/S ana BUTpIKTOMUM HE MPUMEHNMO
= BUTPIKTOMMNM
E/\);E;Sss)ByKOBaﬂ BUTPIKTOMVA Ob03HauaeT coefirHeHVIe ANA YNbTPa3ByKOBOW BUTPIKTOMUM (Vitesse) HE MPYMEHMO
KceHoHoBas YKa3blBaET Ha TUM NamMmbl HE MPUMEHMO
KceHoH 1 pTyTb YKa3blBaeT Ha TUM Nammbl HE MPUMEHMMO
@ ObmeH MKnakocTs/Bozmyx YKa3blBaeT Ha OOMEH KUAKOCTY 1 BO3ayXa HE MPUMEHNMO
@ CrMBOS OMACHOCTY
OMPOKNAbIBAHVA NPK YKa3sblBaeT Ha OMACHOCTb OMPOKMAbIBAHMA MPY TPAHCMOPTUPOBKE HE MPYMEHMO
[ﬁ TPaHCNOPTMPOBKE
\ KOHTPOJb BA3KOW IMAKOCTH YKa3bIBAET Ha KOHTPOJIb BA3KOW KMAKOCTA HE NPUMEHVIMO
IEC 60417:2002
DB lpaduueckme
—~ [lepemeHHbI TOK YKasbiBaeT Ha NepemMeHHbI TOK CVIMBOJTbI,

Mppurauva YKa3blBaeT Ha PEXMM MppUraLmm HE NMPUMEHMO
% Mppvirauma/acnnpaums YKa3blBaeT Ha PEXMM MppUraumm/acnnpaumn HE MPYMEHINMO
\é’{ ACNMpPaLVOHHBbIA BaKyym YKa3blBaeT Ha PEXIMM aCMPALIMOHHOTO BakyyMa HE MPYMEHIMO
ﬁ JKCTPY3MA YKa3blBaeT Ha PEXIMM 3KCTPY3MM HE NMPMMEHVMO
M 'III 'III becnpoBogHom pexim YKa3blBaeT MOLLIHOCTb 6eCNPOBOAHOIO CoeANHEHNA HE NMPUMEHVIMO
D[Ill llll llll
a Dr. Connect 0O603HauaeT yueTHyto 3anucs Doctor Cloud HE MPYMEHMO
@ ¢ Mna3 YKa3blBaeT COCTOSHME OTOOPAKEHVISA MAPOSIA HE MPUMEHNMO
H Kacceta O60o3HauaeT OAHOPA30oBYIO KacceTy HE NMPUMEHVMO
0 Morogoransrian O603HauaeT MOHODOKANbHYIO MHTPAOKYMAPHYIO NNH3Y HE NMPUMEHMO
WHTPAOKYNIAPHAA NMH3a
G Topueckan MoHodOKanbHar O603HauaeT TopUUeCKyo MOHODOKANBHYIO MHTPAOKYNAPHYIO NIMH3Y HE MPYMEHMO
MHTPAoKyNAPHaA NMH3a
MNpenycTaHoBNEHHaA
° MOHOGdOKabHasA O603HauaeT NpeayCTaHOBEHHYIO MOHOMOKAbHYIO MHTPAOKYNAPHYIO INH3Y HE MPYMEHIMO
WHTPAOKYNIAPHAA NMH3a
IpeycraHosneras O603HauaeT NPeayCTaHOBNEHHYIO TOPMUECKYI0 MOHOPOKabHYIO
‘ TopUyeckad MOHOMOKaNbHaA HE NMPUMEHVMO

MHTPAOKyNAPHaA NMH3a

VIHTPAOKYNAPHYIO NIMH3Y




[NpenycraHoBneHHanA

e TprdoKanbHan Ob603HauaeT NpeayCcTaHOBAEHHYIO TPUQOKaNbHYIO MHTPAOKYAPHYIO NIMH3Y HE MNMPMMEHVMO
MHTPAOKyNAPHaA NMH3a
(peaycraroBneHHas O603HauaeT NpefyCTaHOBNEHHYIO TOPUYECKYIO TPUDOKAbHYIO
ﬁ Topuyeckas TprdoKanbHasa HE NMPUMEHVMO
VHTPAOKYNAPHYIO NIVH3Y
WHTPAOKYNAPHAA NH3a
@ TpugokancHan O603HauaeT TPUPOKaNbHYIO UHTPAOKYNAPHYIO NMH3Y HE MPYMEHMO
MHTPAOKyNAPHaA NMH3a
@ Topuueckan TpugoKanbHan O603HauaeT TOPUYECKYIo TPUGOKANbHYIO UHTPAOKYIAPHYIO IMH3Y HE NMPMMEHVMO
MHTPAOKyNAPHaA NMH3a
® He ekpoisantTe He BCKpbIBaNTE KaHLENAPCKMAM HOXKOM HE MNMPUMEHVMO
KaHLIeNAPCKMM HOXOM
TenehoH TenehoH HE MPVIMEHAMO
-
H Koarynauua O603HauaeT Koarynaumio HE MPUMEHNMO
! QOcBelleHue O603HavaeT ocelleHne HE NMPUMEHVIMO
! YnbTpasByK O603HauaeT ynbTpassyk HE MPYMEHINMO
[NpuBneyeHve BHUMaHVA K npoLesype, TeXHONOTVN UM YCIOBUIO, KOTOPbIE B
OnacHo Cnyyae npeHebpexeHna UV HeNMPaBUIBHOTO BbINMOMHEHUA MOTYT MPUBECT K HE NMPUMEHMO

OMacHOCTA B3PbIBA, CMEPTY VM TAKENOM TPABMbI

®
@

HebezonacHo npu MPT

YKa3sblBaeT, uto n3nenme HebesonacHo npv MPT

HE NMPUMEHKMO
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ISO 15223-1:2016/ISO 15223-1:2021 - Zdravotnicka pomdcka -
Symboly, ktoré sa maju pouzivat s informaciami, ktoré ma dodat vyrobca - Cast 1: Vseobecné poziadavky

a radioaktivnymi zdrojmi

a radioaktivneho ziarenia

Symbol Nézov symbolu Popis symbolu Standardna referencia
M \iyrobca Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomocky 51.1
Autorizovany zdstupca v
[ Ec [rer] Eurdpskom spolocenstve/ Oznacuje opravneného zastupcu v Eurdpskom spolocenstve/Eurdpskej unii 512
Eurdpskej unii
@ Détum vyroby Oznacuje datum vyroby zdravotnickej pomdcky 513
E Détum spotreby Oznacuje datum, po ktorom sa zdravotnicka pomdcka nema pouzivat 514
Lot Kod sarze Oznacuje kod 3arze vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat sarzu 515
i Oznacuje katalégové cislo vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat
Kataldgové &islo Zdravoticku pormécku 5.16
(s8] Sériové &islo Oznacup sériové clslo vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat konkrétnu 517
zdravotnicku pomaocku
% Dovozca Oznacuje entitu importujucu zdravotnicku pomocku na miesto urcenia 518
Distributor Oznacuje entituy, ktord distribuuje zdravotnicku pomocku na miesto urcenia 519
Cislo modelu Oznacuje ¢islo modelu alebo typové ¢islo vyrobku 5.1.10
@l Krajina vyroby Identifikacia krajiny vyroby vyrobkov 51.11
Sterilné Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord bola podrobend procesu sterilizacie 52.1
Sterilizované pomocou technik | Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord bola vyrobend s pouzitim akceptovanych
ISTERILE|
renie] 4] aseptického spracovania aseptickych technik 222
[STERILEEQ) iilrg'nznggle pomocou Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord bola sterilizovana pomocou etylénoxidu 523
STERILE[ R Sterlhzg_vane_ pomocou Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord bola sterilizovand pomocou gama Ziarenia | 5.24
gama Ziarenia
=N Sterilizované pomocou pary Oznalc"juje zdravotnicku pomdcku, ktord bolo sterilizovand pomocou pary alebo 5o5
alebo suchého tepla suchého tepla
@ Opétovne nesterilizujte Oznacuje zdravotnicku pomodcku, ktord sa nesmie opdtovne sterilizovat 526
Nesterilné Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord nebola podrobend procesu sterilizacie 527
NepouZivajte, ak je obal Oznacuje, Ze zdravotnicka pomocka sa nema pouzivat, ak je obal poskodeny alebo
@ poskodeny a precitajte sindvod | otvoreny, a ze pouzivatel by si mal precitat ndvod na pouzitie, kde néjde dalsie 528
na pouzitie informacie
Oznacuje pritomnost sterilnej dréhy pre tekutiny v zdravotnickej pomocke pre
[STERILE[ | || Sterilna draha pre tekutinu pripady, ked'iné ¢asti zdravotnickej pomadcky vratane vonkajsej ¢asti nemusia byt 529
dodavané sterilné
m Sterili;ované pomocou par Oznaé?uje zdre;votnicku pomadcku, ktord bolo sterilizovand pomocou par 5510
peroxidu vodika peroxidu vodika
O Jeden sterilny bariérovy systém | Oznacuje jeden sterilny bariérovy systém 5211
© Dvojity sterilny bariérovy systém | Oznacuje dva sterilné bariérové systémy 5212
Jeden sterilny bariérovy
systém s vnutornym Oznacuje jeden sterilny bariérovy systém s vnitornym ochrannym obalom 52.13
ochrannym obalom
O Jeden SF?,”'”V baneroyy system Oznacuje jeden sterilny bariérovy systém s vonkajsim ochrannym obalom 5214
S s vonkajsim ochrannym obalom
I Krehké, zaobchadzajte opatrne Oznacuje zdravotrycku,pomocku, ktord sa méze rozbit alebo poskodit, ak s fou 531
nebudete zaobchadzat opatrne
f:li\ Chrénte pred slne¢nym svetlom | Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktoréd vyzaduje ochranu pred svetelnymi zdrojmi | 5.3.2
VK Chrante pred teplom Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord vyzaduje ochranu pred zdrojmi tepla 533
o~ BN




T Udrzujte suché Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord musi byt chranend pred vihkostou 534
* Spodné hranica teploty gznacwe spodnu h/ramcu teploty, ktorej méZze byt zdravotnicka pomocka 535
ezpecne vystavena
/ﬂ/ Horna hranica teploty gznacgje hornu hra/mcu teploty, ktorej méze byt zdravotnicka pombcka 536
ezpecne vystavena
Jf Teplotny limit (b)ZﬂaCLVJJe teplotné ||,m|ty, ktorym moze byt zdravotnicka pomdcka 537
ezpecne vystavena
Obmedzenie vihkosti Oznacuje rozsah vlhkosti, ktorej méze byt zdravotnicka pomdcka bezpecne vystavend | 5.3.8
Obmedzenie Oznacuje rozsah atmosférického tlaku, ktorému moéze byt zdravotnicka pomadcka 539
atmosférického tlaku bezpecne vystavena -
&\ Biologické rizika Oznacuje, Ze so zdravotnickou pomabckou su spojené potencidlne biologické rizikd | 5.4.1
@ NepouZzivajte opakovane Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord je ur¢ena len na jedno pouzitie 542
Precitajte si ndvod na pouZzitie
[:E] alebo elektronicky navod Oznacuje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel precital ndvod na pouzitie 543
na pouzitie
Oznacuje, Ze pri obsluhe pomocky alebo ovlddaca v blizkosti miesta, kde je
A Upozornenie umiestneny symbol, je potrebna opatrnost, alebo Ze aktudlna situacia si vyzaduje 544
pozornost operatora alebo zasah operétora, aby sa predislo neziaducim nasledkom
Obsah alebo pritomnost latexu | Oznacuje pritomnost suchého prirodného kaucuku alebo latexu z prirodného 545
7 prirodného kaucuku kaucuku ako konstrukéného materidlu v zdravotnickej pomocke alebo jej baleni o
Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord obsahuje latky, ktoré mézu byt
@ Obsahuje nebezpecné latky karcinogénne, mutagénne, reprotoxické (CMR) alebo Iatky s vlastnostami 54.10
narusajucimi endokrinny systém
@ Obsahuje nanomaterialy Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord obsahuje nanomaterialy 54.11
fl’) Viacnédsobné pouzitie pre Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord sa moéze pourzit viackrét (niekolko zékrokov) 5412
\F jedného pacienta na jedného pacienta o
Oznacuje kontrolny materidl, ktory je ur¢eny na overenie vykonu inej
Kontrola zdravotnickej pomocky 222
W Obsahuje dostatocné mnozstvo | Oznacuje celkovy pocet testoy, ktoré je mozné vykonat so 555
na <n> testov zdravotnickou pomockou "
}5(( Nepyrogénne Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord je nepyrogénna 563
'H‘# Cislo pacienta Oznacuje jedinecné ¢islo priradené jednému pacientovi 57.1
B . A .
\ﬂ Meno pacienta Oznacuje meno pacienta 572
’m? Identifik4cia pacienta Oznacuje identifikacné Udaje pacienta 573
(13 Informacna webova stranka Oznacuje webovd stranku, na ktorej médze pacient ziskat dalsie informéacie
B . ) 574
(=) pre pacienta o zdravotnickom vyrobku
o+ Centrum zdravotnej starostlivosti | Oznacuje adresu centra zdravotnej starostlivosti alebo lekéra, kde mozno néjst 575
RA alebo lekar lekdrske informacie o pacientovi o
I@ Détum Oznacuje datum, kedy boli zadané informdcie alebo sa uskutocnil lekdrsky zdkrok 576
Zdravotnicka pomocka Oznacuje, Ze polozka je zdravotnickou pomdckou 577
@9@ Preklad Ozn@FUJe, Ze povodne monrmaore‘o zdrayqtmckq pomocke presli prekladom, ktory 578
doplna alebo nahradza povodné informacie
& Prebalenie Oznacuje, Ze doslo k zmene pdvodnej konfiguracie balenia zdravotnickej pomécky | 5.7.9

2@




Jedinec¢ny identifikdtor pomacky

Oznacuje nosi¢, ktory obsahuje informacie o jedine¢nom identifikdtore pomaocky

5.7.10

I1SO 7000
Grafické symboly pre pouzitie na zariadeniach

Symbol Nézov symbolu Popis symbolu Standardna referencia
T_T Touto stranou nahor Oznacuje spravnu zvislt polohu prepravného balenia 0623
Hmotnost systému Oznacuje hmotnost 1321A
B Obalova jednotka Oznacuje pocet kusov v balenf 2794
ﬂ, Tu otvorte Oznacuje miesto, kde je mozné balenie otvorit, a uvddza spdsob otvorenia 3079

1ISO 7010-2019

Symbol Nézov symbolu Popis symbolu Standardna referencia
@ Pozri ndvod na pouzitie/brozdru | Pozri ndvod na pouzitie/brozdru MO002
Noste ochranu o¢f Na oznacenie toho, Ze sa musi pouzit ochrana oci M004
A Znak vseobecného varovania Oznacenie vieobecného varovania W001
& Varovanie; laserovy lU¢ Varovanie pred laserovym li¢om WO004
Varovanie; neioniza¢né Ziarenie Varovanie pred neionizac¢nym Ziarenim WO005
A Varovanie; elektrickd energia Varovanie pred elektrickou energiou WO012

IECTR 60878:2015, 2022
Grafické znacky pre elektrické zariadenia v lekarskej praxi

Nézov symbolu

Popis symbolu

Standardna referencia

Nésadec z optickych vlakien Oznacuje odkaz na nasadec s optickymi viaknami 1836
-:é:- Laserovy nepriamy oftalmoskop | Identifikuje spinace, ktoré ovlddaju svetelné zdroje pomodcky 5012
Poistka Identifikuje poistkové skrinky alebo ich umiestnenie 5016
Oznacuje svorky, ktoré po prepojeni privedu rézne Casti zariadenia alebo systému
Viyrovndvacie uzemnenie k rovnakému potencialu, ktory nemusi nevyhnutne predstavovat potencial 5021

uzemnenia (zem)

Jednosmerny prud batérie

Identifikuje pomdcku napéjant primérnou alebo sekundarnou batériou a na
typovom Stitku uvédza, Ze zariadenie je vhodné len na napdjanie jednosmernym
prudom; identifikuje prislusné svorky

5031a5001B

Oznacuje, Ze oznacena polozka méze byt hortica a nemali by ste sa jej dotykat

Bl

Upozornenie: Hortci povrch bez ochrany 5041
Egr;}zi}rgi//lgr&;eégrovany) Oznacuje nozny spinac alebo pripojenie noZzného spinaca 5114
o Egﬁ%ﬁ;gg&;ﬁggq Oznacuje balenia obsahujuce elektrostaticky citlivé pomocky 5134
Neionizuitice elektromaanetické Oznacluje vieobecne zvysené, potencidlne nebezpecné Urovne neionizujuceho
((‘R)) Siarenie ) 9 Ziarenia alebo oznacuje zariadenia alebo systémy, ktoré obsahuju RF vysielace alebo | 5140
ktoré zamerne pouzivaju RF elektromagnetickud energiu na diagnostiku alebo lie¢bu
©ON Laserovy klu¢ zapnuty Oznacuje stav,ZAPNUTY" pre Cast zariadenia 5264
0%: Laserovy klu¢ vypnuty Oznacuije stav,VYPNUTY" pre ¢ast zariadenia 5265
Aplikovana cast typu BF Oznacuje aplikovanu cast typu BF v sulade s normou IEC 60601-1 5333
’))O Primdmy (integrovany) nozny Identifikuje na zariadeni indikator, ktory ukazuje, Ze sa prijimaju prikazy 5444
ovlddac pripraveny dialkového ovlddaca
— Indikétor stavu batérie Identifikuje ovlddaci prvok na kontrolu stavu primérnej alebo sekundarnej batérie 5546

alebo na identifikaciu indikatora stavu batérie




' Infuzna flasa Oznacuje odkaz na infuznu fladu 5747
Elektrochiruraia Oznacuje ovladaci prvok alebo indikator na vyber rezimu nizkonapétovej
__.1_,_ re3im koa ul?écile kontaktnej koaguldcie a oznacuje konektor pre prislusnu elektrédu/ 5782
) 9 prislusné elektrody
% Pocitacova siet Identifikuje samotnu pocitacovu siet alebo oznacuje spojovacie terminaly 5988
? pocitacovej siete
Oznacuje metddu, pri ktorej sa Sosovka rozbije na malé fragmenty pomocou
a J ) J g Yy
‘ Fakofragmentécia energie, napriklad z ultrazvukovych pomaécok, a oznacuje konektor pre prislusnu 6372
elektrédu/prislusné elektrody
Oznacuje odkaz na chirurgicky zdkrok na odstranenie sklovca, membran, krvi,
a Vitrektomia tkaniva So3ovky a dalSieho materidlu z oka zahffajuci vyplach, odsavanie a 6374

vitrektomické rezanie, a oznacuje pripojenie

IEC 60601-2-22:2019 vyd. 4.0

Medzinarodna norma pre zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast 2-22: Osobitné poziadavky na zakladni bezpeénost a zakladny vykon
chirurgickych, kozmetickych, terapeutickych a diagnostickych laserovych zariadeni

Symbol

Nézov symbolu

Popis symbolu

Standardna referencia

Nudzové vypnutie lasera

Oznacuje nudzové zastavenie lasera

Tabulka D.1-101

Zameriavaci [u¢

Oznacuje zameriavaci [u¢

Tabulka D.1-110

|| @

Zameriavaci IU¢, blika

Indikuje zameriavact ¢, blika

Tabulka D.1-111

t&j Konektor dialkového blokovania | Oznacuje konektor dialkového blokovania Tabulka D.1-112
Ostatné symboly uvedené na oznaceni
Symbol Nézov symbolu Popis symbolu Standardna referencia
ISO 8601-1:2019
Ddtum a ¢as -
YYYY-MM | Datum Ucinnosti Oznacuje datum, od ktorého je Ucinnd revizia pokynov oznacovania Znazornenia na

vymenu informéacif -
Cast 1: Zakladné
pravidla

Iba na predpis (USA)

Upozornenie: Podla federdlnych zdkonov (USA) smu tdto pomodcku predéavat alebo
objedndvat iba lekari alebo zdravotnicki pracovnici s licenciou

21 CFR801.109

MDD 93/42/EHS,
. - . o - ) ¢lanok 17 a
C € ###4 | Znacka zhody CE Oznacuje znacku zhody CE a ¢fslo notifikovanej osoby MDR 2017/745
¢lanok 20, 3
DIA S
DIA @, elkovy priemer ) - o . .
g} Celkovy priemer (Celkové dizka) Oznacuje celkovy priemer $o3ovky Neuvedené
] Priemer optického tela Oznacuje priemer optického tela Neuvedené
28 Priemer tela (Opticky priemer) Jep P
PWR Optickd mohutnost Oznacuje opticki mohutnost sosovky Neuvedené
PWR Fy Parax[alna mohutnost Oznacuje paraxidlnu mohutnost zadného vertexu Neuvedené
zadného vertexu
PWR FL Oznacgme monutnosti Oznacuje mohutnost predného vertexu Neuvedené
predného vertexu
. Oznacenie mohutnost - . . .
PWR F
L Jadného vertexu Oznacuje mohutnost zadného vertexu Neuvedené
BC Zakrivenie Oznacuje zakrivenie Sosovky Neuvedené
SE Sféricky ekvivalent Oznacuje sféricky ekvivalent Neuvedené
SPH Sféricka sila Oznacuje sféricku silu v dioptridch Neuvedené
YL Sila cylindra Oznacuje silu cylindra v dioptriach Neuvedené
AX Cylindrickd os Oznacuje silu cylindrickej osi v stuprioch Neuvedené




ADD Dodatocny vykon Oznacuje dodatocnd silu v dioptridch Neuvedené
Zadnd ocna komora Oznacuje zadnu ocnud komoru Neuvedené
uv Ultrafialové Ziarenie Oznacuje ultrafialové Ziarenie Neuvedené
D Dioptria Oznacuje dioptriu Neuvedené
@ Zeleny bod Poplatok za manipulaciu s odpadom Neuvedené

UK Conformity Assessment

Znacka UKCA (UK Conformity Assessment, Postidenie zhody v Spojenom
krélovstve) a ¢islo schvaleného orgénu predstavuje nové oznacenie vyrobkov v
Spojenom krélovstve, ktoré sa pouziva pri tovaroch uvedenych na trh vo Velkej
Britanii (Anglicko, Wales a Skotsko). Vztahuje sa na vacsinu tovarov, ktoré predtym
vyzadovali oznacenie CE, zndmych ako tovary,s novym pristupom”

Nariadenie 13
nariadenia Spojeného
krélovstva o
zdravotnickych
pomdckach z

roku 2002, v zneni
neskorsich predpisov

MDR Priloha | oddiel

obalov (Spanielsko)

triedit obaly na recyklaciu (Spanielsko)

C(L)Jtéc\)/r;g\;??k)ijzastupca Oznacuje autorizovaného zastupcu vo Svajciarsku 23.2(d),¢l.53 0ds. 2
MedDO 812.213
J@| Triman a pokyny na recyklaciu P . - - ) ) Vyhlaska AGEC &
(Franctizsko) Povinné piktogramy a informacie o recyklacii obalov a pokyny na triedenie 2021-835
Symbol Ecoembes pre recyklaciu | Dobrovolny informacny systém, ktory pomdha koncovému pouZzivatelovi spravne Spanielsky kralovsky

dekrét 1055/2022

Pri instalacii alebo demontézi

@ lampy vzdy pouzivajte ochranu | Oznacuje potrebnu ochranu ocf Neuvedené
o¢f alebo tvarovd masku.
SMERNICA 2002 96
ES EUROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY
. S PN , e e . . z27.janudra 2003 o
_ﬁ Spravne zlikvidujte Symbol oznacujuci separovany zber elektrickych a elektronickych zariadeni odpade 7 elektrickych

a elektronickych
zariadeni (OEEZ) a

N

EN 50419 OEEZ
Uvedené ¢islo ETL (Intertek) Elektrické skusobné laboratdrid (Electrical Testing Laboratories) Neuvedené
F(C FCC Federdlna komisia pre telekomunikacie (USA) Neuvedené
H Frekvencia v hertzoch Udava frekvenciu v hertzoch Neuvedené

*J

Laser

Oznacuje laser cez aplikétor optickych vidkien

IEC 60825-1:2014,
obrdzok 3 a IEC 60601-
2-22:2019 vyd. 4.0,
tabulka D.1 113

g@} Mikroskopické kamera Oznacuje mikroskopicku kameru Neuvedené
Iil Monitor Oznacuje monitor zariadenia Neuvedené
=3 N|kdyvsfa,nedotykajte, zgarovky ‘ Oznacuje zdkaz dotykania sa ziarovky holymi rukami Neuvedené
kremicitého skla holymi rukami

Q
VA ohmy, voltampéry, ampéry Oznacuje ohmy, voltampéry a ampéry Neuvedené

A
ﬁ Systém na vylepsenie zraku Oznacuje systém na vylepsenie zraku Neuvedené
\P USB Oznacuje pripojenie USB Neuvedené
! Pripojenie U/S vitrektomie Oznacuje pripojenie U/S vitrektémie Neuvedené
Vitrektémia U/S (Vitesse) Oznacuje pripojenie vitrektomie U/S (Vitesse) Neuvedené
Xenon Oznacuje typ svietidla Neuvedené




Xenoén-ortut Oznacuje typ svietidla Neuvedené
@ Vymena kvapaliny/vzduchu Oznacuje vymenu tekutin a vzduchu Neuvedené
@ Symbol nebezpecenstva - . T .

PR Oznacuje nebezpecenstvo prevratenia pri preprave Neuvedené
[ﬁ prevratenia pri preprave
\ Kontrola viskéznych tekutin Oznacuje kontrolu viskéznej kvapaliny Neuvedené

IEC 60417:2002 DB
Grafické symboly

—~ Striedavy prud Oznacuje striedavy prud na pougitie na
zariadeniach, 5032
‘ Vyplach Oznacuje rezim vyplachu Neuvedené
) Vyplach/odsévanie Oznacuje rezim vyplachu/odsavania Neuvedené
Wy . . Vo v , . .
=] Odsavaci podtlak Oznacuje rezim odsévacieho podtlaku Neuvedené
= - . .. - .
' Extrizia Oznacuje reZim extrizie Neuvedené
MI'III'IIB L L o . )
ezdrétové pripojenie Oznacuje silu bezdrétového pripojenia Neuvedené
u[lll |I|I |I||
Q Dr. Connect Oznacuje ucet v Doctor Cloud Neuvedené
© ¢ Oko Oznacuje stav viditelnosti hesla Neuvedené
H Kazeta Oznacuje jednorazovu kazetu Neuvedené
Monofokélna - , . . ey )
O Vntitrootna fotovka Oznacuje monofokdlnu vnutroo¢nu sosovku Neuvedené
Q Tor!cka rpopgfgkalna Oznacuje torickd monofokélnu vnutroocnu sosovku Neuvedené
vnutroocnd sosovka
Pripravend monofokalna e . . , N )
. PP Oznacuje pripravent monofokalnu vnitrooc¢nu Sosovku Neuvedené
vnutroo¢na sosovka
Pripravena toricka monofokalna e i , . N .
p v iw oy Oznacuje pripravenu térickd monofokdlnu vnutroo¢nu sosovku Neuvedené
vnutroocnd sosovka
c Pr|prave{1a ,trvlfovkalna Oznacuje pripraven trifokdlnu vnutrooc¢nu sosovku Neuvedené
vnutroo¢nd sosovka
g Pnpravervwa ,R?”?ka trifokalna Oznacuje pripravenu téricku trifokdlnu vnitroocnu sosovku Neuvedené
vnutroo¢na sosovka
@ Trifokdlna vnutroo¢na sosovka Oznacuje trifokdlnu vnutroo¢nu sosovku Neuvedené
@ Tor!cka tvr|fc;kva|[1a Oznacuje toricku trifokdlnu vnutroo¢nu Sosovku Neuvedené
vnutroo¢na sosovka
® Neotvdrajte rezackou na Skatule | Neotvdrajte rezackou na skatule Neuvedené
Telefén Telefén Neuvedené
P
H Koaguldcia Oznacuje koagulaciu Neuvedené
COAG
! Osvetlenie Oznacuje osvetlenie Neuvedené
L Ultrazvuk Oznacuje ultrazvuk Neuvedené
Upozornuje na prevadzkovy postup, prax alebo stav, ktory v pripade ignorovania
Nebezpecenstvo alebo nespravneho vykonania méze mat za nasledok bezprostredné Neuvedené
nebezpecenstvo vybuchu a riziko smrti alebo vazneho zranenia
@ @ Nebezpecné v prostredi MR Oznacuje, Ze zariadenie nie je bezpecné v prostredi MR Neuvedené




|

I1SO 15223-1:2016/I1SO 15223-1:2021 - Medicinski pripomocki -

Simboli za oznacevanje podatkoy, ki jih mora podati dobavitelj - 1. del: Splo$ne zahteve (ISO 15223-1:2021) - 1.del: Splosne zahteve

Simbol Pomen simbola Opis simbola Standardna referenca
M Proizvajalec Oznacuje proizvajalca medicinskega pripomocka 51.1
Sl?n?p?rlw?)ésétie/?\/fgi)t?k%ir&i}i/ Evropski Oznacuje pooblas¢enega zastopnika v Evropski skupnosti/Evropski uniji 512
@ Datum proizvodnje Oznacuje datum proizvodnje medicinskega pripomocka 513
E Rok uporabnosti Oznacuje datum, po katerem medicinskega pripomocka ne smete uporabljati 514
Koda serije Oznacuje proizvajal¢evo kodo serije, tako da je mogoce identificirati serijo ali lot 515
Katalogka &tevilka %z(?ga\ggéeiger?itziggjggevo katalosko stevilko, tako da je medicinski pripomocek 516
(s8] Serijska tevilka ?nzenda}gtgskﬁjg;;é\/oagsloééee\f serijsko stevilko, tako da je mogoce identificirati specificen 517
% Uvoznik Oznacuje subjekt, ki uvaza medicinski pripomocek v lokalno okolje 518
Distributer Oznacuje subjekt, ki distribuira medicinski pripomocek v lokalno okolje 519
Stevilka modela Oznacuje Stevilko modela ali vrsto izdelka 5.1.10
@, Drzava proizvodnje Za identifikacijo drzave proizvodnje za proizvode 51.11
Sterilno Oznacuje medicinski pripomocek, ki je prestal postopek sterilizacije 521
tS;e]rr:IiEg?nr;%énga%técn|m| g)szenpaticgrjﬂehrrt\eeﬁrl]cnlnskl pripomocek, ki je bil proizveden z uporabo sprejetih 579
iﬁggrkz%zz uporabo Oznacuje medicinski pripomocek, ki je bil steriliziran z etilenoksidom 523
Sterilizirano z obsevanjem Oznacuje medicinski pripomocek, ki je bil steriliziran z obsevanjem 524
?Si@%tgg?}; paro ali Oznacuje medicinski pripomocek, ki je bil steriliziran s paro ali suho vro¢ino 525
@ Ne sterilizirajte znova Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga ni dovoljeno znova sterilizirati 526
Nesterilno Oznacuje medicinski pripomocek, ki ni prestal postopka sterilizacije 527
Ne uporabljajte, Ce je embalaza | Oznaluje, da se medicinski pripomocek ne sme uporabljati, Ce je bil paket
@ poskodovana in preberite poskodovan ali odprt, in da mora uporabnik za dodatne informacije prebrati 528
navodila za uporabo navodila za uporabo
Pot sterine tekotine medicinctega prisomocka utno 2 2unajostio,morda s dobaent st | 529
STERLE|vH207 \S/éeéil:lél\r/?rr;opzegopkas?degg VOggigtfljii]r%ee?écli?%lgranpomocek, ki je bil steriliziran z uparjenim 5210
O Enojni sterilni pregradni sistem Oznacuje enojni sterilni pregradni sistem 5211
© Dvojni sterilni pregradni sistem | Oznacuje dva sterilna pregradna sistema 5212
Eg?gggjiezrglgéiitr)r:gg;er;dbrgl;iis(t)em ‘ Oznacuje enojni sterilni pregradni sistem z notranjo zas¢itno embalazo 5213
O Erz\ajr?;rijtgrggé?trscg)gr?wrgaslggm Oznacuje enojni sterilni pregradni sistem z zunanjo zas¢itno embalazo 52.14
I Krhko, ravnajte previdno girrw]e;igjgg/eig;cénski pripomocek, ki se lahko poskoduje ali Zlomi, ¢e z njim ne 531
f:\ili\ Zascitite pred sonc¢no svetlobo Oznacuje medicinski pripomocek, ki potrebuje zas¢ito pred viri svetlobe 532
,":z\: Zaéﬁititg prgd .vr'o.éino in Ozr_waéujfa medigioski pripomocek, ki ga je treba zasititi pred vrocino in 533
O radioaktivnimi viri radioaktivnimi viri
T Hranite na suhem mestu Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga je treba zascititi pred viago 534




Oznacuje spodnjo mejo temperature, ki ji je medicinski pripomocek lahko

* Spodnja meja temperature varno izpostavljen 535
)1/ Z00rmia meia temperature Oznacuje zgornjo mejo temperature, ki ji je medicinski pripomocek lahko 536
9oy ) P varno izpostavljen o
N Oznacuje temperaturne omejitve, ki jim je medicinski pripomocek lahko
/ﬂ/ Temperaturna omejitev varno izpostavljen 537
. y . Oznacuje razpon vlaznosti, ki mu je medicinski pripomocek lahko
Omejitev vlaznosti varno izpostavljen 538
Omeiitey atmosferskeaa tlaka Oznacuje razpon atmosferskega tlaka, ki mu je medicinski pripomocek lahko 539
) 9 varno izpostavljen =
- o ! Oznacuje, da obstajajo potencialna bioloska tveganja, povezana z
(&:)) Biolotka tveganja medicinskim pripomockom 241
@ Ne uporabljajte znova Oznacuje medicinski pripomocek, ki je namenjen samo enkratni uporabi 542
EIE SIleQIittfoTwas\lfa)dr:fvzoijﬁg(z);afgo?ggoa Oznacuje, da mora uporabnik prebrati navodila za uporabo 543
Oznacuje, da je potrebna previdnost pri upravljanju pripomocka ali upravljalnika
A Pozor blizu mesta, kjer je simbol, ali da trenutna situacija zahteva zavedanje ali ukrepanje | 54.4
operaterja, da bi se izognili nezelenim posledicam
Vsebnost ali prisotnost lateksa iz Oznacuje prisotnost lateksa iz suhega naravnega kavcuka ali lateksa iz naravnega
naravneda kz?véuka kav¢uka kot gradbenega materiala v medicinskem pripomocku ali embalazi 545
9 medicinskega pripomocka
@ Vsebuje nevarne snovi Oznacuje medlcmskl prlpqmocek, ki _vsebu_Je snovi, ki 50 lahko rgk'otvom'e, mutagene, | s 41
strupene za razmnoZevanje (CMR), ali snovi z lastnostmi endokrinih motilcev
@ Vsebuje nanomateriale Oznacuje medicinski pripomocek, ki vsebuje nanomateriale 54.11
flTﬂ') Veckratna uporaba pri Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga je mogoce uporabiti veckrat 5412
A enem bolniku (pri ve¢ posegih) pri enem bolniku o
Oznacuje kontrolni material, ki je predviden za preverjanje ucinkovitosti drugih
Kontrola medicinskih pripomockov 252
W Visebina zadostuje za toliko Oznacuje skupno Stevilo testov, ki jih je mogoce izvesti z 555
preizkusov: <n> medicinskim pripomockom -
}5( Apirogeno Oznacuje medicinski pripomocek, ki ni pirogen 563
'n‘# Stevilka bolnika Oznacuje edinstveno stevilko, povezano s posameznim bolnikom 57.1
2= ]
\ﬂ Ime bolnika Oznacuje ime bolnika 572
W? Identifikacija bolnika Oznacuje identifikacijske podatke bolnika 573
Spletno mesto z informacijami Oznacuje spletno mesto, na katerem lahko bolnik pridobi dodatne informacije o 574
=2 za bolnika medicinskem izdelku o
o+ Zdravstveni domn ali zdravnik Za oznalevanje naslova zdravstvenega doma ali zdravnika, pri katerem je mogoce 575
2] pridobiti zdravstvene informacije o bolniku o
I@ Datum Oznacuje datum, ko so bili podatki vneseni ali je bil opravljen zdravstveni poseg 576
Medicinski pripomocek Oznacuje, da je proizvod medicinski pripomocek 577
@9@ Prevod Oznacuje, da so bi!e'izvir_ne informvavcij'e 0 medicinskem pripomocku prevedene, 578
prevod pa dopolnjuje ali nadomesca izvirne informacije
7 S Oznacuje, ali je prislo do spremembe prvotne zasnove embalaze
@‘-‘ﬁi Ponovno pakiranje medicinskih pripomockov 279
Fdinstven dentifikator Oznacuje nosilec, ki vsebuje podatke o edinstvenem identifikatorju pripomocka 5.7.10

pripomocka




I1SO 7000
Grafi¢ni simboli, ki se uporabljajo na opremi

Simbol Pomen simbola Opis simbola Standardna referenca
ﬁ Ta stran navzgor Oznacuje pravilno pokonéno postavitev transportnega paketa 0623
Masa sistema Oznacuje maso 1321A
B Pakirna enota Oznacuje stevilo kosov v pakiranju 2794
ﬂ, Odpri tukaj Za oznacitev mesta, kjer je mogoce odpreti paket, in za navedbo nacina odpiranja 3079

1ISO 7010-2019

Simbol Pomen simbola Opis simbola Standardna referenca
@ Slneaj]t/eogirli{ ocnik/knjizico Glejte priro¢nik/knjizico z navodili M002

Nosite zas¢ito za oci Oznacluje, da je treba uporabiti zas¢ito za oci M004

A Splosni opozorilni znak Za oznacevanije splosnega opozorila WO001

& Opozorilo; laserski zarek Za opozarjanje na laserski Zarek WO004

Opozorilo; neionizirajoce sevanje | Za opozarjanje na neionizirajoce sevanje WO005

A Opozorilo; elektrika Za opozarjanje na elektriko WO012

IECTR 60878:2015, 2022
Grafic¢ni simboli za elektri¢no opremo v medicinski praksi

Simbol Pomen simbola Opis simbola Standardna referenca
=
6
—a Lo o Lo . Y L
*1 Roc¢nik iz opti¢nih viaken Oznacuje sklic na opti¢novlakenski ro¢nik 1836
—a
-:Q:— Laserski indirektni oftalmoskop | Oznacuje stikala, ki nadzorujejo svetlobne vire pripomocka 5012
Varovalka Oznacuje skatle z varovalkami ali njihovo lokacijo 5016
Fkvipotencialna ozernljitev Oznacuje prikljucke, ki, ko so povezani skupaj, pripeljejo razlicne dele opreme ali 5001

sistema na enak potencial, kar ni nujno ozemljitveni potencial (ozemljitev)

Enosmerni tok baterije

Identificira pripomocek, ki je povezan z napajanjem iz primarne ali sekundarne
baterije, in na tablici s podatki navede, da je oprema primerna samo za enosmerni
tok; identificira ustrezne prikljucke

50311in 50018

Oznacuje, da je oznaceni predmet lahko vroc in se ga ne smete dotikati

M| |l

Opozorilo: Vroca povrsina brez previdnosti 5041
Eggair&')?arz/ﬁjeaglgifm) Oznacuje nozno stikalo ali povezavo za noZno stikalo 5114
‘A!A Esglr:\@rloitt)actliﬁgwa Oznacuje pakete, ki vsebujejo napravo, obcutljivo na elektrostatiko 5134
Neioniziraioce Oznacuje na splo$no povisane, potencialno nevarne ravni neionizirajo¢ega
((‘R)) elektromaJ hetno sevanie sevanja ali oznacuje opremo ali sisteme, ki vkljucujejo RF oddajnike ali ki namerno 5140
9 ) uporabljajo RF elektromagnetno energijo za diagnozo ali zdravljenje
©ON Laserski kljuc je vklopljen Oznacuje stanje »VKLKOP« za del opreme 5264
OCIQF Laserski kljuc je izklopljen Oznacuje stanje »IZKLOP« za del opreme 5265
Uporabljeni del tipa BF Oznacuje uporabljeni del tipa BF, ki je v skladu z IEC 60601-1 5333
’))O Primarni (integrirani) nozni Oznacuje na opremi indikator, ki kaze, da se sprejemajo ukazi 5444
upravljalnik pripravljen daljinskega upravljalnika
—a Indikator stania bateriie Identificira kontrolnik za preverjanje stanja primarne ali sekundarne baterije ali za 5546
) ) prepoznavanje indikatorja stanja baterije
' Infuzijska steklenica Oznacuje sklicevanje na infuzijsko steklenico 5747
_'.L_ Elektrokirurgija, nacin koagulacije Oznacuje krmilnik ali indikator za izbiro nacina koagulacije z nizkonapetostnim 5782

stikom ter oznacuje prikljucek za ustrezno elektrodo ali vec elektrod




Identificira samo racunalnisko omreZje ali oznacuje priklju¢ne terminale

steklovine, ter oznacuje povezavo

% Racunalnisko omrezje . - . 5988
= racunalniskega omrezja
a Oznacuje metodo, s katero se leca razbije na majhne delce s pomocjo energije, na
‘ Fakofragmentacija primer iz ultrazvone naprave, in oznacuje prikljucek za ustrezno elektrodo ali vec 6372
elektrod
Oznacuje sklic na kirurski postopek za odstranitev steklovine, membran, krvi,
a Vitrektomija tkiva lece in drugega materiala iz ocesa, ki vkljucuje izpiranje, aspiracijo in rezanje 6374

IEC 60601-2-22:2019 izdaja 4.0

Mednarodna standardna medicinska elektri¢na oprema - 2 - 22. del: Posebne zahteve za osnovno varnost in bistveno delovanje kirurske,

kozmeticne, terapevtske in diagnosti¢ne laserske opreme

Simbol

Pomen simbola

Opis simbola

Standardna referenca

Ustavitev laserja v sili

Oznacuje zaustavitev v sili laserja

Tabela D.1-101

Ciljni zarek

Oznacuje ciljni zarek

Tabela D.1-110

Ciljni zarek, utripa

Oznacuje ciljni zarek, utripa

Tabela D.1-111

Léj Konektor za daljinsko zaklepanje | Oznacuje prikljucek za daljinsko zaklepanje Tabela D.1-112
Drugi simboli, ki se pojavijo na oznaki
Simbol Pomen simbola Opis simbola Standardna referenca
ISO 8601-1:2019
Datum in cas —
YYYY-MM | Datum zacetka veljavnosti Oznacuje datum zacetka veljavnosti revizije oznak z navodili Predstavnistva za

izmenjavo informacij —
1.del: Osnovna pravila

Samo na recept (ZDA)

Pozor: Zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali
zdravstvene delavce z licenco ali po njihovem narocilu

21 CFR801.109

CE€wm

Oznaka skladnosti CE

Oznacuje oznako skladnosti CE in Stevilko priglasenega organa

Clen 17 iz direktive
MDD 93/42/EGS in
¢len 20(3) iz direktive

MDR 2017/745
DIA Skuon
gA o upni premer . Oznacuje skupni premer lece Ni na voljo
oF Celotni premer (celotna dolZina)
e Opti¢ni premer lece . . . ) )
oB Premer lece (optiéni premen) Oznacuje opti¢ni premer lece Ni na voljo
PWR Lomnost lece Oznacuje lomnost lece Ni na voljo
PWR FYy Mot goristne razdalje e Oznacuje moc goris¢ne razdalje paraksialne zadnje najvisje tocke Ni na voljo
paraksialne zadnje najvisje tocke
PWR F_ MQC.QO”SCEHG razdalje sprednje Oznacuje moc¢ goris¢ne razdalje sprednje najvisje tocke Ni na voljo
najvisje tocke
Mo¢ goris¢ne razdalje
PWR £ zadnje najvisje tocke nad Oznacuje moc goris¢ne razdalje zadnje najvisje tocke nad opti¢nim obmocjem Ni na voljo
opti¢nim obmocjem
BC Bazna krivina Oznacuje bazno krivino lece Ni na voljo
SE Sferi¢ni ekvivalent Oznacuje sferi¢ni ekvivalent Ni na voljo
SPH Sferi¢na moc¢ Oznacuje sfericno mo¢ v dioptrijah Ni na voljo
YL Mo¢ cilindra Oznacuje cilindricno moc v dioptrijah Ni na voljo
AX Os cilindra Oznacuje os moci cilindra v stopinjah Ni na voljo
ADD Dodatna moc Oznacuje dodatno moc v dioptrijah Ni na voljo
Zadnja komora Oznacuje zadnjo komoro Ni na voljo
uv Ultravijoli¢na svetloba Oznacuje ultravijoli¢no svetlobo Ni na voljo




Dioptrija

Oznacuje dioptrijo

Ni na voljo

Zelena pika

Placana pristojbina za ravnanje z odpadki

Ni na voljo

Oznaka skladnosti za UK

Znak UKCA (UK Conformity Assessment) in Stevilka odobrenega organa sta novi
oznaki za Zdruzeno kraljestvo, ki se uporabljata za blago, ki se trzi v Veliki Britaniji
(Anglija, Wales in Skotska). Zajema vecino blaga, za katero se je prej zahtevala
oznaka CE, t.1. blago »novega pristopa«

Pravilnik 13 Uredbe

o medicinskih
pripomockih
Zdruzenega kraljestva
iz leta 2002, kakor je
bila spremenjena

Pooblasceni zastopnik v Svici

Oznacuje pooblas¢enega zastopnika v Svici

MDR Priloga |, oddelek
23.2(d), ¢l. 53 odst. 2

MedDO 812.213
Triman in navodila za recikliranje | Obvezni piktogrami in informacije za navodila za recikliranje in Odlok AGEC st.
(Francija) razvrs¢anje embalaze 2021-835

Simbol Ecoembes za recikliranje

embalaze (Spanija)

Prostovoljni informacijski sistem za pomo¢ koncnemu uporabniku pri pravilnem
razvrs¢anju embalaze za recikliranje (Spanija)

Spanski kraljevi odlok
1055/2022

Pri namesc¢anju ali
odstranjevanju svetilke

@ ; - Oznacuje potrebo po zasciti oci Ni na voljo
vedno nosite zas¢ito za oci ali
obrazno masko.

DIREKTIVA 2002 96
ES EVROPSKEGA
PARLAMENTA IN
SVETA z dne 27.

E Odstranite pravilno Simbol, ki oznacuje loceno zbiranje elektricne in elektronske opreme januarja 2003 o

|

odpadni elektri¢ni
in elektronski
opremi (OEEO) in

EN 50419 OEEO
Téﬁ;:o Stevika na seznamu ETL Laboratoriji za testiranje elektricne energije Ni na voljo
“m (Intertek)
C FCC Zvezna komisija za komunikacije (ZDA) Ni na voljo
HZ Frekvenca v hertzih Oznacuje frekvenco v hertzih Ni na voljo

Laser

Oznacuje laser, ki poteka skozi aplikator opti¢nih viaken

IEC 60825-1:2014,
slika 3 in IEC 60601-
2-22:2019 izdaja 4.0,
tabela D.1 113

é’.@é Mikroskopska kamera Oznacuje mikroskopsko kamero Ni na voljo
@ Monitor Oznacuje monitor opreme Ni na voljo
Nikoli se ne dotikajte silikatne
steklene Zarnice svetilke z Oznacuje, da se Zarnice ne dotikate z golimi rokami Ni na voljo
golimi rokami
Q
VA ohmi, voltni amperi, amperi Oznacuje ohme, volt ampere in ampere Ni na voljo
A
ﬁ Sistem za izboljsanje vida Oznacuje sistem za izboljsanje vida Ni na voljo
\P USB Oznacuje povezavo USB Ni na voljo
I Prikljucek za U/S vitrektomijo Oznacuje povezavo U/S vitrektomije Ni na voljo
UZ vitrektomija (Vitesse) Oznacuje ultrazvocno povezavo za vitrektomijo (Vitesse) Ni na voljo
Xenon Oznacuje vrsto svetilke Ni na voljo
Ksenon-zivo srebro Oznacuje vrsto svetilke Ni na voljo
@ Izmenjava tekocine/zrak Oznacuje izmenjavo tekocine in zraka Ni na voljo




Simbol nevarnosti prevrnitve
pri prevozu

Oznacuje nevarnost prevrnitve pri transportu

Ni na voljo

& | =)

Nadzor viskoznih tekocin

Oznacuje nadzor viskoznih tekocin

Ni na voljo

IEC 60417:2002 DB
Grafi¢ni simboli za

—~ [zmenicni tok Oznacuje izmenic¢ni tok )
uporabo na opremi,
5032
‘ Izpiranje Oznacuje nacin izpiranja Ni na voljo
¥ Izpiranje/aspiracija Oznacuje nacin izpiranja/aspiracije Ni na voljo
¢ I e I . .
Aspiracija z vakuumom Oznacuje nacin aspiracije z vakuumom Ni na voljo
o .. Voo Ve .. . .
' Ekstruzija Oznacuje nacin ekstruzije Ni na voljo
M |I|| |I|| PR . .
Brezzi¢no Oznacuje jakost brezzi¢ne povezave Ni na voljo
n[lll |I|| |I||
Q Dr. Connect Oznacuje racun v oblaku Doctor Cloud Ni na voljo
® ¢ Oko Oznacuje status vidnosti gesla Ni na voljo
H Kaseta Oznacuje kaseto za enkratno uporabo Ni na voljo
o Monofokalna intraokularna le¢a | Oznacuje monofokalno intraokularno le¢o Ni na voljo
Tori¢na monofokalna . o . . . .
: . Oznacuije toricno monofokalno intrackularno leco Ni na voljo
intraokularna leca
° Vstavljena mongfokalna Oznacuje predhodno nalozeno monofokalno intraokularno leco Ni na voljo
intraokularna lec¢a
‘ ystavljena toricna monofokalna Oznacuje predhodno naloZeno tori¢no monofokalno intrackularno le¢o Ni na voljo
intraokularna leca
G ystavljena tnfok;vjlna Oznacuje predhodno nalozeno trifokalno intraokularno le¢o Ni na voljo
intraokularna leca
Vstavljena tori¢na trifokalna . . o . ' . ) .
ﬁ intraokularna leca Oznacuje predhodno nalozeno tori¢no trifokalno intraokularno leco Ni na voljo
@ Trifokalna intraokularna leca Oznacuje trifokalno intraokularno leco Ni na voljo
@ Toricna tr|foka|n§ Oznacuje tori¢no trifokalno intraokularno leco Ni na voljo
intraokularna leca
@ Nevodplrajte z rezalnikom Ne odpirajte z rezalnikom za Skatle Ni na voljo
za Skatle
Telefon Telefon Ni na voljo
x
H Koagulacija Oznacuje koagulacijo Ni na voljo
! Osvetlitev Oznacuje osvetlitev Ni na voljo
i Ultrazvok Oznacuje ultrazvok Ni na voljo
Opozarja na operativni postopek, prakso ali stanje, ki lahko ob neupostevanju
Nevarnost ali nepravilnem izvajanju povzroci neposredno nevarnost eksplozije in smrtno Ni na voljo
nevarnost ali nevarnost hudih poskodb
@ @ Nivarno za MR Oznacuje, da pripomocek ni varen za MR Ni na voljo
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ISO 15223-1:2016/ISO 15223-1:2021 - Pajisje mjekésore -
Simbolet pér t'u pérdorur me informacionin e dhéné nga pérdoruesi - Pjesa 1: Kérkesa té pérgjithshme

mbrojtés brenda

Simboli | Titulli i simbolit Pérshkrimi i simbolit Referenca standarde
™ | Prodhuesi Tregon prodhuesin e pajisjes mjekésore 5.1.1
Pérfagésuesi i autorizuar
[ec[rer] | NE Komunitetin Tregon pérfagésuesin e autorizuar né Komunitetin
e el Evropian/Bashkimin Evropian/Bashkimin Evropian >1.2
Evropian
aal Data e prodhimit Tregon datén kur pajisja mjekésore éshté prodhuar 5.1.3
E Data e pérdorimit Tregon datén pas sé cilés pajisja mjekésore nuk duhet té pérdoret 51.4
s . Tregon kodin e grupit té prodhuesit né ményré qgé té identifikohet grupi
LoT
Kodi i grupit ose ngarkesa 5.1.5
e Tregon numrin e katalogut té prodhuesit né ményré gé té identifikohet
Numri i katalogut pajicja miekésore 5.1.6
s Tregon numrin e serisé né ményré qé té identifikohet njé pajisje
[sN] Numri i serisé mjekesore specifike 5.1.7
@ Importuesi Tregon entin gé importon pajisjen mjekésore né vend 51.8
PE‘,% Distributori Tregon entin gé shpérndan pajisjen mjekésore né vend 519
Numri i modelit Tregon numrin e modelit ose numrin e tipit té njé produkti 5.1.10
@l Vendi i prodhimit Pér té identifikuar vendin e prodhimit té produkteve 5.1.11
Sterile Tregon gé njé pajisje mjekésore i éshté nénshtruar procesit té sterilizimit | 5.2.1
[STERILE A] Sterilizuar duke pérdorur Tregon qgé njé pajisje mjekésore éshté prodhuar duke pérdorur teknika 529
teknika pérpunimi aseptik té pranuara aseptike -
[sTERLEEQ Sterilizuar duke pérdorur Tregon njé pajisje mjekésore qé éshté sterilizuar duke pérdorur 523
oksid etilieni oksid etilieni -
Sterilizuar duke e o . ) . .
STERILE|
[sTeRLE[R | pérdorur irrezatim Tregon njé pajisje mjekésore qé éshté sterilizuar duke pérdorur irrezatim | 5.2.4
[seniel || Sterilizuar duke pérdorur Tregon njé pajisje mjekésore qé éshté sterilizuar duke pérdorur avull ose 555
avull ose nxehtési té thaté nxehtési té thaté -
@ Mos e sterilizo sérish Tregon qgé njé pajisje mjekésore nuk duhet sterilizuar sérish 526
: Tregon qé njé pajisje mjekésore nuk i éshté nénshtruar procesit
Josterile té sterilizimit 227
Mos e pérdor nése paketimi | Tregon se njé pajisje mjekésore nuk duhet té pérdoret nése paketimi
@ éshté démtuar dhe shiko éshté démtuar ose éshté hapur, dhe pérdoruesi duhet té shohé 528
udhézimet e pérdorimit udhézimet e pérdorimit pér informacion té métejshém
Tregon praniné e njé rruge sterile té léngut brenda pajisjes mjekésore
Rrugé sterile e lengut né rastet kur pjesét e tjera té pajisjes mjekésore, duke pérfshiré pjeséne |5.2.9
jashtme, mund té mos jepen sterile
Sterilizuar duke pérdorur e o . . .
[STERILE]vH207] peroksid hidrogjen Egg&;jenrjnetgag%e”LrJr;Jrekesore gé éshté sterilizuar duke pérdorur peroksid 5210
té avulluar
Sistem i vetém — . N
O Cbarrierés sterile Tregon njé sistem barriere sterile té vetme 52.11
Sistem i dyfishté 4 ) - .
© T barrierés sterile Tregon dy sisteme té barrierés sterile 52.12
Sistem i vetém i barrierés
sterile me paketim Tregon njé sistem té vetém barriere sterile me paketim mbrojtés brenda | 5.2.13




Sistem i vetém i barrierés

O sterile me paketim Tregon njé sistem té vetém barriere sterile me paketim mbrojtés jashté 52.14
mbrojtés jashté
. . . Tregon njé pajisje mjekésore gé mund té thyhet ose démtohet nése nuk
I Delikate, trajtoje me kujdes trajtohet me kujdes 53.1
f\:\'<\ Mbaje larg nga drita e diellit | Tregon njé pajisje mjekésore gé duhet té mbrohet nga burimet e drités | 5.3.2
Vo Mbrojeni nga nxehtésia dhe | Tregon njé pajisje mjekésore gé duhet mbrojtur nga nxehtésia dhe 533
= burimet radioaktive burimet radioaktive o
?ﬂ Mbajeni té thaté Tregon njé pajisje mjekésore gqé duhet mbrojtur nga lagéshtia 534
* Limiti i poshtém Tregon limitin e poshtém té temperaturés né ét cilén pajisja mjekésore 535
i temperaturés mund té ekspozohet né ményré té sigurt o
)1/ Limiti i sipérm Tregon limitin e sipérm té temperaturés né té cilén pajisja mjekésore 536
i temperaturés mund té ekspozohet né ményré té sigurt =
L u Tregon limitet e temperaturés né té cilat pajisja mund té ekspozohet né
/ﬂ/ Limiti i temperaturés ményré té sigurt 537
L L Tregon gamén e lagéshtisé né té cilén pajisja mjekésore mund té
Limiti i lageshtisé ekspozohet né ményré té sigurt 38
Limiti i presionit atmosferik | 11€gon gamen e presionit atmosferik né té cilén pajisja mjekésore mund 539
P té ekspozohet né ményré té sigurt =
(\% Rreziget biologjike Tregon se ekzistojné rrezige biologjike gé lidhen me pajisjen mjekésore 5.4.1
@ Mos e ripérdor Tregon gé njé pajisje mjekésore éshté béré vetém pér njé pérdorim 54.2
Shikoni udhézimet g ' L . . L
EE e pérdorimit ose udhézimet gregﬁ)dno?ﬁneitshte e nevojshme gé pérdoruesi té shohé udhézimet 543
elektronike té pérdorimit P
Tregon se duhet treguar kujdes kur pajisja pérdoret ose
& Kuides kontrollohet prané vendit ku ndodhet simboli, ose gé 544
I situata aktuale kérkon vémendijen e pérdoruesit ose veprim o
nga pérdoruesi né ményré gé té shmangen pasojat e padéshiruara
- e Tregon praniné e gomés natyrale té thaté ose lateksit té gomés natyrale
E%gws?tatne‘ Osoerrl:'(e'aspr:gplrﬁe si material i ndértimit brenda pajisjes mjekésore ose paketimit té njé 545
9 Y pajisjeje mjekésore
.. Tregon njé pajisje mjekésore qé pérmban té cilat mund té jené
@ ?éepg?iighsrtétéstanca kancerogjene, mutagjenike, reprotoksike (CMR) ose substanca me veti té | 5.4.10
pércarjes endokrine
@ Pérmban nano-materiale Tregon njé pajisje mjekésore gqé pérmban nano-materiale 5.4.11
qﬂ‘) Pér pérdorim vetém te Tregon njé pajisje mjekésore gé mund té pérdoret disa heré 5412
= njé pacient (disa procedura) né njé pacient té vetém o
Tregon njé material kontrolli gé éshté béré pér té verifikuar
Kontroll performancén e njé pajisjeje tjetér mjekésore 222
N/ Pérmban mjaftueshém Tregon numrin gjithsej té testeve gé mund té kryhen me 555
pér <n> teste pajisjen mjekésore =
X Jopirogjenik Tregon njé pajisje mjekésore gé éshté jopirogjenike 56.3
'ﬂ‘# Numri i pacientit Tregon njé numér unik gé lidhet me njé pacient individual 5.7.1
Ll P . . . . .
\ﬂ Emri i pacientit Tregon emrin e pacientit 572
'ﬂ‘? Identifikimi i pacientit Tregon té dhénat e identifikimit té pacientit 573
Fagja e internetit té Tregon njé fage interneti ku pacienti mund té marré informacion shtesé 574
£ informacionit té pacientit né lidhje me produktin medicinal o
,ﬁ\“' Qendra e kujdesit Tregon adresén e gendrés sé kujdesit shéndetésor ose té mjekut ku 575

shéndetésor ose mjeku

mund té gjendet informacion mjekésor rreth pacientit




Tregon datén kur éshté vendosur informacioni ose kur &shté béré njé

Data proceduré mjekésore 276
Pajisje mjekésore Tregon gé artikulli éshté njé pajisje mjekésore 577
e Tregon gé pér informacionin origjinal té pajisjes mjekésore éshté béré
B-R | Perkthim njé pérkthim, i cili plotéson ose zévendéson informacionin origjinal >/8
7 . . Tregon qé éshté béré njé modifikim né konfigurimin e paketimit origjinal
@“‘i Ripaketim té pajisjes mjekésore >79
Identifikuesi unik i pajisjes Tregon njé rrjet gé pérmban informacion unik identifikues té pajisjes 5.7.10

ISO 7000
Simbolet grafike pér pérdorim né pajisje

Simboli | Titulli i simbolit Pérshkrimi i simbolit Referenca standarde
i Kjo ané lart Pér té treguar pozicionin e duhur vertikal té paketimit té transportit 0623
Masa e sistemit Tregon masén 1321A
5 Njésia e paketimit Pér té treguar numrin e pjeséve gé pérmban paketimi 2794
u Pér té treguar vendin se ku paketimi mund té hapet dhe pér té treguar
ﬂ" Hap ketu meényrén e hapjes 3079
ISO 7010-2019
Simboli | Titulli i simbolit Pérshkrimi i simbolit Referenca standarde
Shikoni manualin/broshurén N . . s
@ e udhézimeve Shikoni manualin/broshurén e udhézimeve MO002
Vendosni syze mbrojtése Pér té treqguar gé duhet té pérdoren syze mbrojtése M004
Y ) g Y )
Shenjé paralajmérimi A L .
A té pérgjithshém Pér té treguar njé paralajmeérim té pérgjithshém WQ0O01
& Paralajmérim; Rreze laseri Pér té paralajméruar pér njé rreze laseri W004
Paralajmérim; - - . o
Rrezatim jojonizues Pér té paralajmeéruar pér rrezatim jojonizues WO005
A Paralajmerirm; Pér té paralajméruar pér energji elektrike WO012

Energji elektrike

IEC TR 60878:2015, 2022

Simbolet grafike pér pajisjet elektrike né praktikén mjekésore

Simboli | Titulli i simbolit Pérshkrimi i simbolit Referenca standarde
—(

&1 Dorezé fibér-optike Pér té treguar njé referencé pér njé dorezé fibér-optike 1836

—a

':d,b:' Oftalmoskop indirekt laseri | Tregon ¢elésat gé kontrollojné burimet e drités té njé pajisjeje 5012

= Siguresé Tregon kuti siguresash ose vendin e tyre 5016

Tregon terminalet té cilat, kur lidhen sé bashku, sjellin pjesét
v Tokézim ekuipotencial e ndryshme té njé pajisjeje ose té njé sistemi né té njéjtin potencial, 5021

jo medoemos potenciali | tokés (tokézimit)

Tregon njé pajisje té lidhur me energjiné népérmjet baterisé kryesore

=== | Rrymé direkte e baterisé ose dytésore, dhe tregohet te etiketa e té dhénave se pajisja éshté 5031 dhe 5001B
e pérshtatshme vetém pér rrymé direkte; tregon terminalet pérkatése
& Paralajmérim: Sipérfage Tregon qé artikulli i shénuar mund té jeté i nxehté dhe nuk duhet té 5041
e nxehté preket pa pasur kujdes
Nﬁ Egr:]wtkgg”(h%eesg%;)e Tregon njé ¢celés kémbe ose lidhjen e njé celési kémbe 5114
A Pajisje e ndjeshme ndaj Tregon gé paketimi pérmban pajisje té ndjeshme ndaj 5134
At shkarkesave elektrostatike shkarkesave elektrostatike




Tregon nivele pérgjithésisht té larta, potencialisht té rrezikshme,

(=) Rrezatim té rrezatimit jojonizues, ose tregon pajisje apo sisteme gé pérfshijné 5140
A elektromagnetik jojonizues | transmetues RF ose gé aplikojné géllimisht energji elektromagnetike
RF pér diagnostikim ose trajtim
©ON Celésiilaserit i ndezur Tregon gjendjen “ON" pér njé pajisje 5264
OQF Celésiilaseritifikur Tregon gjendjen “OFF" pér njé pajisje 5265
Pjesa e aplikuar e tipit BF Tregon njé pjesé té aplikuar té tipit BF gé i pérmbahet IEC 606071-1 5333
,))O Kontrolli kryesor i kémbés Identifikon né pajisje treguesin gé tregon se komandat e telekomandés 5444
(i integruar) gati po merren
— Treguesi i gjendjes Tregon njé kontroll pér té kontrolluar gjendjen e baterisé kryesore ose 5546
sé baterisé dytésore ose pér té treguar treguesin e gjendjes sé baterisé
' Shishe infuzioni Tregon njé referencé pér njé shishe infuzioni 5747
. . _— Tregon kontrollin ose treguesin pér zgjedhjen e njé modaliteti koagulimi
—-.14-— FL%‘;U?JE'%EQJ" modaliteti me kontakt té tensionit té ulét, dhe tregon konektorin pér elektrodén(at) | 5782
9 pérkatése
% . P Tregon veté rrjetin kompjuterik ose tregon terminalet e lidhjeve té rrjetit
== Rrjet kompjuterik kompjuterik 5988
a Pér té treguar njé metodé népérmjet sé cilés lentja ndahet né pjesé té
| Fakofragmentim vogla duke pérdorur energji, si pér shembull pajisjet ultrasonike, dhe pér | 6372
té treguar konektorin pér elektrodén(at) pérkatéese
Pér té treguar njé referencé pér njé proceduré kirurgjikale ose pér té
a Vitrektomi hequr humorin vitroz, membranat, gjakun, indet e kristalit té syrit dhe 6374

materiale té tjera nga syri, té cilat pérfshijné shpélarje, aspirim dhe prerje
vitroze, dhe pér té treguar lidhjen

IEC 60601-2-22:2019 ed 4.0

Standardi Ndérkombétar - Pajisjet mjekésore elektrike - leesa 2-22: Kérkesat e vecanta pér siguriné bazé
dhe performancén themelore té pajisjeve laser kirurgjikale, kozmetike, terapeutike dhe diagnostikuese

Simboli

Titulli i simbolit

Pérshkrimi i simbolit

Referenca standarde

Ndalesa emergjente e laserit

Tregon ndalesén emergjente té laserit

Tabela D.1-101

Rrezja e shénjestrimit

Tregon rrezen e shénjestrimit

Tabela D.1-110

A Rrezja e o
Q shénjestrimit, pulsuese Tregon rrezen e shénjestrimit, pulsuese Tabela D.1-111
o Konektori i ndérkycjes . T, -
LA né distancé Tregon konektorin e ndérkycjes né distancé Tabela D.1-112
Simbole té tjera qé gjenden né etiketé
Simboli | Titulli i simbolit Pérshkrimi i simbolit Referenca standarde
ISO 8601-1:2019
Data dhe ora —
Pérfagésime pér
YYYY-MM | Data e hyrjes né fuqi Tregon datén né té cilén rishikimi i etiketave udhézuese ka hyré né fuqi shkémbimin e

informacionit —
Pjesa 1:
Rregulla bazé

Vetém me rekomandimin
e mjekut (SHBA)

Kujdes: Ligji federal (SHBA) lejon gé kjo pajisje té shitet vetém nga ose
vetém me urdhér té njé mjeku ose té njé praktikanti té licencuar né
fushén e shéndetésise

21 CFR 801.109

MDD 93/42/EEC
C € #### | Shenimi CE i konformitetit Tregon shénimin CE té konformitetit dhe numrin e organit té njoftuar lgloe%/1774ghe MDR
Neni 20, 3
B:ﬁe Diametri gjithsej
o, Diametri i pérgjithshém Tregon diametrin gjithsej té lentes Nuk zbatohet
o1 (Gjatésia e pérgjithshme)




Diametri optik i trupit

nc
§:I:)7<

Vlerésimi i konformitetit i
Mbretérisé sé Bashkuar

Shénimi UKCA (Vlerésimi i Konformitetit i Mbretérisé sé Bashkuar) dhe
numrii Organit té Miratuar éshté shénimi i rii produktit i Mbretérisé sé
Bashkuar gé pérdoret pér mallrat té cilat hidhen né treg né Britaniné e
Madhe (Angli, Uells dhe Skoci). Ai mbulon shumicén e mallrave gé mé
paré kérkonin shenjén CE, gé njihet si mallrat me “qasjen e re”

853 Diametri i trupit Tregon diametrin optik té trupit Nuk zbatohet
(Diametri optik)
PWR Fugia Tregon fuginé e lentes Nuk zbatohet
PWR Fy Fugia e verteksit té Tregon fuginé e verteksit té pasmé paraaksial Nuk zbatohet
pasmeé paraaksial
PWR F Eglr(teetl?si? ngpigf nieé Tregon etiketén e fugisé sé verteksit té parmé Nuk zbatohet
PWR F1_ E(teirlfteetl?si? qupiz(z niéé Tregon etiketén e fugisé sé verteksit té pasmé Nuk zbatohet
BC Lakorja bazé Tregon lakoren bazé té lentes Nuk zbatohet
SE Ekuivalenti sferik Tregon ekuivalentin sferik Nuk zbatohet
SPH Fugia sferike Tregon fuginé sferike né dioptra Nuk zbatohet
CYL Fugia cilindrike Tregon fuginé cilindrike né dioptra Nuk zbatohet
AX Aksi cilindrik Tregon aksin e fugisé cilindrike né gradé Nuk zbatohet
ADD Fugia shtesé Tregon fuginé shtesé né dioptra Nuk zbatohet
Dhoma e pasme Tregon dhomén e pasme Nuk zbatohet
uv Ultravjollcé Tregon rrezen ultravjollcé Nuk zbatohet
D Dioptér Tregon dioptrin Nuk zbatohet
@ Pika jeshile Tarifa e paguar pér menaxhimin e mbetjeve Nuk zbatohet
Rregullorja

13 e Rregullores
sé Mbretérisé

sé Bashkuar pér
Pajisjet Mjekésore
2002, e ndryshuar

MDR Shtojca
. . . . [ seksioni
Eg;‘?/iqceésrueg | autorizuar Tregon pérfagésuesin e autorizuar né Zvicér 23.2/(d), Neni 53
par. 2 i MedDO
812.213
B Triman dhe udhézime pér Piktograme dhe informacione té detyrueshme pér riciklimin e paketimit | Ligji AGEC nr.
riciklimin (Francé) dhe udhézime pér ndarjen 2021-835

Simboli Ecoembes pér

i riciklimin e paketimit

Sistem informacioni me déshiré pér té ndihmuar pérdoruesin fundor té
ndajé sic duhet paketimin pér riciklim (Spanjé)

Dekreti Mbretéror
Spanjoll 1055/2022

1

Hidheni si¢ duhet

Simboli gé tregon se duhet té béhet grumbullim i vecanté pér pajisjet
elektrike dhe elektronike

(Spanjé)
Vendosni gjithnjé syze
@ mbrojtése ose maskeé kur Tregon se duhet té pérdoren syze mbrojtése Nuk zbatohet
instaloni ose higni llambén.
DIREKTIVA 2002 96

EC E PARLAMENTIT
EVROPIAN DHE

E KESHILLIT e datés
27 janar 2003
lidhur me mbetjet
e pajisjeve elektrike
dhe elektronike
(WEEE) dhe EN
50419 WEEE

Numri i listimit ETL (Intertek)

Laboratorét e testimit elektrik

Nuk zbatohet




®

FCC

Komisioni i Komunikimeve Federale

Nuk zbatohet

T

Frekuenca né Hertz

Tregon frekuencén né hertz

Nuk zbatohet

*0

Laser

Tregon laser pérmes njé aplikuesi fibre optike

IEC 60825-1:2014,
Figura 3 dhe IEC
60601-2-22:2019 ed
4.0, Tabela D.1 113

Rrymé alternuese

Tregon rrymeé alternuese

IEC 60417:2002 DB

Simbolet grafike pér
pérdorim né pajisje,
5032

e‘,’."g'ﬁ Kameré mikroskopi Tregon kameré mikroskopi Nuk zbatohet
|§] Monitor Tregon monitor té pajisjes Nuk zbatohet
Mos e prekni asnjéheré
=3 llambén prej gelgi silice me | Tregon se nuk duhet ta prekni llambén me duar té pambrojtura Nuk zbatohet
duar té pambrojtura
Q
VA ohm, Volt Amp, Amper Tregon ohm, volt amper dhe amper Nuk zbatohet
A
Sistem i pérmirésimit ' S
ﬂ t& chikimit Tregon sistem té shikimit Nuk zbatohet
‘\P USB Tregon lidhjen USB Nuk zbatohet
' Lidhja e P, Tregon lidhjen e vitrektomisé ultratinguj Nuk zbatohet
= e vitrektomisé ultratinguj ) I
: Vitrektomia o . . T,
ultratinguj (Vitesse) Tregon lidhjen e vitrektomisé ultratingu;j (Vitesse) Nuk zbatohet
Xenon Tregon njé lloj llambe Nuk zbatohet
Xenon-Merkur Tregon njé lloj llambe Nuk zbatohet
@ Shkémbim Iéng/ajér Tregon shkémbim léngu dhe ajri Nuk zbatohet
@ Simbol i rrezikut té rrézimit T, .
m gjaté transportit Tregon rrezik té rrézimit gjaté transportit Nuk zbatohet
\ Kontroll i léngut viskoz Tregon kontroll té Iéngut viskoz Nuk zbatohet

Shpélarje Tregon modalitetin e shpélarjes Nuk zbatohet

% Shpélarje/Aspirim Tregon modalitetin e shpélarjes/aspirimi Nuk zbatohet

\é{ Vakum aspirimi Tregon modalitetin e vakumit té aspirimit Nuk zbatohet

ﬁ Ekstrud Tregon modalitetin e ekstrudimit Nuk zbatohet

M 'III 'III Valét Tregon fuginé e lidhjes sé valéve Nuk zbatohet
u[lll |I|I |I||

Q Dr. Connect Tregon llogariné Doctor Cloud Nuk zbatohet

© ¢ Syri Tregon statusin e shikueshmérisé sé fjalékalimit Nuk zbatohet

” Kaseté Tregon kaseté njépérdoriméshe Nuk zbatohet

0 Ir_r?g;g;gggkulare Tregon njé lente intraokulare monofokale Nuk zbatohet

Q Lente intraokulare Tregon njé lente intraokulare monofokale torike Nuk zbatohet

monofokale torike




Lente intraokulare

o monofokale Tregon njé lente intraokulare monofokale té ngarkuar paraprakisht Nuk zbatohet
e ngarkuar paraprakisht
Lente intraokulare
’ monofokale torike té Tregon njé lente intraokulare monofokale torike té ngarkuar paraprakisht | Nuk zbatohet
ngarkuar paraprakisht
Q Lente intraokulare trifokale Tregon njé lente intraokulare trifokale té ngarkuar paraprakisht Nuk zbatohet
e ngarkuar paraprakisht 9 J 9 parap
Lente intraokulare
ﬁ trifokale torike Tregon njé lente intraokulare trifokale torike té ngarkuar paraprakisht Nuk zbatohet
e ngarkuar paraprakisht
@ Lente intraokulare trifokale | Tregon njé lente intraokulare trifokale Nuk zbatohet
Lente intraokulare ' . .
@ trifokale torike Tregon njé lente intraokulare trifokale torike Nuk zbatohet
Mos e hapni me thiké ' D . )
® pér hapjen e kutive Mos e hapni me thiké pér hapjen e kutive Nuk zbatohet
Telefon Telefon Nuk zbatohet
coH,..; Koagulim Tregon koagulim Nuk zbatohet
2 Ndrigim Tregon ndri¢im Nuk zbatohet
! Ultratinguj Tregon ultratinguj Nuk zbatohet
Térheq vémendjen te njé proceduré operimi, praktiké ose gjendje, e
Rrezik cila nése shpérfillet ose nése nuk kryhet sic duhet, mund té sjellé rrezik Nuk zbatohet
shpérthimi ose vdekjeje ose rrezik démtimi té réndé
@ @ Joisigurt né MR Tregon qé pajisja nuk éshté e sigurt né MR Nuk zbatohet
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1SO 15223-1:2016 / ISO 15223-1:2021 - Medicinsko sredstvo —
Simboli koji treba da se koriste uz informacije koje dostavlja proizvodac - 1. deo: Opsti zahtevi

Simbol Naziv simbola Opis simbola Standardna referenca
M Proizvodac Oznacava proizvodaca medicinskog sredstva 5.1.1
Ovlasc¢eni predstavnik
[ec [rep] | U Evropskoj zajednici / Oznac¢ava ovlas¢enog predstavnika u Evropskoj zajednici / Evropskoj uniji 512
Evropskoj uniji
@ Datum proizvodnje Oznacava datum kad je medicinsko sredstvo proizvedeno 513
E Datum isteka roka upotrebe Oznacava datum nakon kojeg se medicinsko sredstvo ne sme upotrebljavati 514
ot Broj partije anagava proizvodacev broj partije pomocu kog se moze identifikovati partija 515
ili serija
i Oznacava proizvodacev kataloski broj pomocu kog se moze identifikovati
Kataloski broj medicinsko sredstvo >16
[sN] Serijski broj Oznacgva proizvodacev serijski broj pomocu kog se moze identifikovati konkretno 517
medicinsko sredstvo
% Uvoznik Oznacava lice koje uvozi medicinsko sredstvo na lokalno trziste 518
PE‘@ Distributer Oznacava lice koje distribuira medicinsko sredstvo na lokalnom trzistu 5.1.9
Broj modela Oznacava broj modela ili broj vrste proizvoda 51.10
@, Zemlja proizvodnje Oznacava zemlju u kojoj su proizvodi napravljeni 51.11
Sterilno Oznacava medicinsko sredstvo koje je podvrgnuto procesu sterilizacije 52.1
STERLE A Sterilizovano tehnikama Oznacava medicinsko sredstvo koje je proizvedeno koris¢enjem prihvacenih
. o ; 522
asepticke obrade asepti¢nih tehnika
sTeRILE[E0| | Sterilizovano etilen-oksidom Oznacava medicinsko sredstvo sterilizovano etilen-oksidom 523
STERLER| | Sterilizovano zracenjem Oznacava medicinsko sredstvo sterilizovano zratenjem 524
[sTERILE] | | Sterilizovano parom il Oznacava medicinsko sredstvo sterilizovano parom ili suvom toplotom 525
suvom toplotom
@ Ne sterilizovati ponovo Oznacava medicinsko sredstvo koje se ne sme ponovo sterilizovati 526
Nesterilno Oznacava medicinsko sredstvo koje nije podvrgnuto procesu sterilizacije 527
Nemojte korlst't,' akOJe ) Oznacava da medicinsko sredstvo ne treba koristiti ako je pakovanje osteceno ili
@ pakovanje oste¢eno i pogledajte . o . . " 528
otvoreno i da korisnik treba da potrazi dodatne informacije u uputstvu za upotrebu
uputstvo za upotrebu
Oznacava postojanje sterilnog puta za te¢nost unutar medicinskog sredstva
STEF"'-E" Sterilan put te¢nosti u slucajevima kada drugi delovi medicinskog sredstva, ukljucujuci njegovu 529
spoljasnjost, mozda nisu dostavljeni u sterilnom stanju
STERLE|vH207 Sterilizovano koris¢enjem Oznacava medicinsko sredstvo koje je sterilizovano koris¢enjem isparivanog
; ) - ) ; ; 5.2.10
isparivanog vodonik-peroksida vodonik-peroksida
O Sistem Jedqpstruke Oznacava sistem jednostruke sterilne barijere 5211
sterilne barijere
© Sistem dvostruke sterilne barijere | Oznacava sistem dvostruke sterilne barijere 5212
sistem jednostruke steriine Oznacava sistem jednostruke sterilne barijere sa zastitnim pakovanjem sa
barijere sa zastitnim pakovanjem - ) ) P ) 5213
" unutrasnje strane
sa unutrasnje strane
...... Sistem jednostruke sterilne . . ! ) - e !
) - PR ' Oznacava sistem jednostruke sterilne barijere sa zastitnim pakovanjem sa
O barijere sa zastitnim pakovanjem S 5214
N o spoljasnje strane
sa spoljasnje strane
. e Oznacava medicinsko sredstvo koje se moze polomiti ili ostetiti ako se njime ne
Lomljivo, rukovati pazljivo RS 53.1
rukuje pazljivo
f/l<\ Drzati dalje od sunceve svetlosti | Oznacava medicinsko sredstvo koje je potrebno zastiti od izvora svetlosti 532




-\l

Zastititi od izvora toplote

Oznacava medicinsko sredstvo koje je potrebno zastititi od izvora toplote

\ XN
a4 i radioaktivnosti i radioaktivnosti >33
Tm Drzati na suvom mestu Oznacava medicinsko sredstvo koje je potrebno zastititi od vlage 534
* Donja granica temperature Oznacava doan,J granicu temperature kojoj se medicinsko sredstvo moze 535
bezbedno izloziti
/ﬂ/ Gornja granica temperature Oznacava gornju granicu temperature kojoj se medicinsko sredstvo moze 536
bezbedno izloziti
J/ Graniéne vrednosti temperature Oznacava granicne vrednosti temperature kojoj se medicinsko sredstvo moze 537
bezbedno izloziti
Grani¢ne vrednosti vlaznosti Oznacava opseg vlaznosti kojoj se medicinsko sredstvo moze bezbedno izloZiti 538
Grani¢ne vrednosti Oznacava opseg atmosferskog pritiska kom se medicinsko sredstvo moze 539
atmosferskog pritiska bezbedno izloziti o
) e Oznacava da postoje moguci bioloski rizici povezani sa upotrebom
(% Bioloski rizict medicinskog sredstva 241
@ Ne koristiti ponovo Oznacava medicinsko sredstvo koje je namenjeno samo za jednu upotrebu 542
Pogledati uputstvo za
[:E] upotrebu u papirnom ili Oznacava da korisnik mora da pogleda uputstvo za upotrebu 543
elektronskom obliku
Oznacava da je neophodan oprez pri rukovanju sredstvom ili komandama blizu
A Oprez mesta gde je simbol postavljen ili da trenutna situacija zahteva svest ili delovanje 544
rukovaoca kako bi se izbegle nezeljene posledice
Sadri i je prisutan prirodni Oznacava prisustvo suve prirodne gume ||'| prirodnog gumenog Iatek_sa
: kao gradivnog materijala u samom medicinskom sredstvu ili pakovanju 545
gumeni lateks 20
medicinskog sredstva
.. Oznacava medicinsko sredstvo koje sadrzi supstance koje mogu biti karcinogene,
Sadrzi opasne supstance ST . - : 54.10
mutagene, reprotoksi¢ne ili koje mogu da naruse rad endokrinog sistema
@ SadrZi nanomaterijale Oznacava medicinsko sredstvo koje sadrZi nanomaterijale 54.11
/ﬁm Visekratna upotreba na Oznacava medicinsko sredstvo koje se moze koristiti vise puta (za vise procedura) 5412
b jednom pacijentu na jednom pacijentu o
Oznacava kontrolni materijal koji je namenjen za potvrdu radnih karakteristika
Kontrola drugog medicinskog sredstva 222
W Sadrzaj dovoljan za <n> testova Oznchva ukupan broj testova koji se mogu obaviti koris¢enjem 555
medicinskog sredstva
}5(( Nepirogen Oznacava medicinsko sredstvo koje je nepirogeno 563
'n‘# Broj pacijenta Oznacava jedinstveni broj povezan sa pojedinacnim pacijentom 57.1
B . . . v . . . ..
\ﬂ Ime i prezime pacijenta Oznacava ime i prezime pacijenta 572
W? Identifikacija pacijenta Oznacava identifikacione podatke o pacijentu 573
Veb-sajt sa informacijama Oznacava veb-sajt gde pacijent moze da pronade dodatne informacije o 574
=2 za pacijente medicinskom sredstvu "
’El\ Zdravstvena ustanova ili lekar Oznacgva ad(_esu zdravstvene ustanove ili lekara gde se mogu dobiti medicinski 575
podaci o pacijentu
@ Datum Oznacava datum kada je informacija uneta ili kada je medicinski postupak obavljen | 5.7.6
Medicinsko sredstvo Oznacava da proizvod predstavlja medicinsko sredstvo 577
@9@ Prevod Oznacqva d@ su izvorne mfprmacug o medlc”lnskom sredstvu prevedene i da prevod 578
dopunjuje ili zamenjuje te izvorne informacije
@ . o N ) - ) .
% Prepakovano Oznacava da je izvorni oblik pakovanja medicinskog sredstva izmenjen 579

2@




Jedinstveni identifikator
medicinskog sredstva

Oznacava nosac koji sadrzi podatke o jedinstvenom identifikatoru
medicinskog sredstva

5.7.10

1SO 7000
Graficki simboli za upotrebu na opremi

Simbol Naziv simbola Opis simbola Standardna referenca
T_T Ova strana nagore Oznacava ispravni uspravljeni polozaj transportne ambalaze 0623
Masa sistema Oznacava masu 1321A
B Jedinica pakovanja Oznacava broj komada u pakovanju 2794
ﬂ, Otvoriti ovde Oznacava mesto na kome se pakovanje moze otvoriti i nacin otvaranja 3079

1ISO 7010-2019

Simbol Naziv simbola Opis simbola Standardna referenca
@ Pogledati pnrucmldknﬂzmu Pogledati priru¢nik/knjiZicu sa uputstvima M002
sa uputstvima
Nosite zastitne naocare Oznacava da se moraju koristiti zastitne naocare M004
A Opsti znak upozorenja Oznacava opSte upozorenje WO001
& Upozorenje; Laserski zrak Upozorava na laserski zrak W004
Upgzorenje; Nejonizujuce Upozorava na nejonizujuce zracenje WO005
zracenje
A Upozorenje; Struja Upozorava na struju W012

IECTR 60878:2015, 2022 -
graficki simboli za elektri¢nu opremu u medicinskoj praksi

Naziv simbola

Opis simbola

Standardna referenca

Ru¢ni uredaj sa

s ' Oznacava referencu na ru¢ni uredaj sa optickim vlaknima 1836
optickim vlaknima
Laserski indirektni oftalmoskop | Oznacava prekidace kojima se kontrolisu izvori svetlosti uredaja 5012
= Osigurac Oznacava kutiju sa osiguracima ili njihovu lokaciju 5016
i N . Oznacava prikljucke koji, kada su povezani, dovode razlicite delove opreme ili
Ekvipotencijalno uzemljenje . : AR ; . I 5021
sistema do istog potencijala, $to nije nuzno potencijal uzemljenja
Oznacava uredaj koji je povezan sa napajanjem preko primarne ili sekundarne
=== ({1 | Jednosmerna struja baterije baterije i oznacava na natpisnoj plocici da je oprema pogodna samo za 5031i5001B
jednosmernu struju; oznacava relevantne prikljucke
A Upozorenje: vrela povrsina Oznacava da oznaceni predmet moze biti vru¢ i da ga ne treba nepaZljivo dirati 5041
Nﬁ P”Wama (integrisana) Oznacava nozni prekidac ili priklju¢ak sa noznim prekidacem 5114
nozna kontrola
A Uredaj je osetljiv na . . . . . s .
o ctaticki elektricitet Oznacava pakete koji sadrze uredaje osetljive na staticki elektricitet 5134
Lo Oznacava generalno povisene, potencijalno opasne nivoe nejonizujuceg zracenja
((‘R)) ZNSJ&OE?:.Z:JUCG elektromagnetno ili oznacava opremu ili sisteme koji sadrze RF predajnike ili koji namerno primenjuju | 5140
J RF elektromagnetnu energiju za dijagnozu ili lecenje
©OON Laserski taster ,uklju¢eno” Oznacava stanje, UKLJUCENO" na delu opreme 5264
0%: Laserski taster,iskljuceno” Oznacava stanje,|SKLJUCENO” na delu opreme 5265
Tip BF — primenjeni deo Oznacava tip BF — primenjeni deo, koji je u skladu sa standardom IEC 60601-1 5333
”)O Primarna (integrisana) nozna Oznacava indikator na opremi koji pokazuje da se komande za daljinsko 5444
kontrola je spremna upravljanje primaju
— Indikator napunjenosti baterije anacava kontrolu za proveru stanja primarne ili sekundarne baterije ili oznacava 5546
indikator stanja baterije
' Infuziona boca Oznacava referencu na infuzionu bocu 5747




Elektrohirurgija, rezim

Oznacava kontrolu ili indikator za odabir rezima za koagulaciju niskonaponskog

"~1~" za koagulaciju kontakta i oznacava konektor za odgovarajucu elektrodu ili elektrode >782
% Racunarska mresa Oznacava samu racunarsku mrezu ili oznacava prikljucne terminale na 5988
== racunarsku mrezu
a Oznacava metodu kojom se socivo razbija na male fragmente koristec¢i energiju
‘ Fakofragmentacija poput ultrazvucnih uredaja i oznacava konektor za odgovarajucu elektrodu ili 6372
elektrode
Oznacava referencu na hirurski postupak uklanjanja staklaste te¢nosti, membrana,
a Vitrektomija krvi, tkiva sociva i drugog materijala iz oka, ukljucujuciispiranje, aspiraciju i seCenje | 6374

staklastog tela, kao i utvrdivanje konekcije

IEC 60601-2-22:2019 izd. 4.0

Medunarodni standard za medicinsku elektri¢cnu opremu - deo 2-22: posebni zahtevi za osnovnu bezbednost i glavne performanse hirurske,

kozmeticke, terapeutske i dijagnosticke laserske opreme

Simbol

Naziv simbola

Opis simbola

Referenca za standard

Zaustavljanje lasera u
slu¢aju opasnosti

Oznacava zaustavljanje lasera u slu¢aju opasnosti

Tabela D.1-101

Snop za ciljanje

Oznacava snop za ciljanje

Tabela D.1-110

o || ®)

Snop za ciljanje, trepcudi

Oznacava snop za ciljanje, trepcudi

Tabela D.1-111

FA? Konektor za daljinsko blokiranje | Oznacava konektor za daljinsko blokiranje Tabela D.1-112
Drugi simboli koji se javljaju na obelezjima
Simbol Naziv simbola Opis simbola Standardna referenca
ISO 8601-1:2019
Datum i vreme —
YYYY-MM | Datum stupanja na snagu Oznacava datum kad je obeleZje sa revidiranim uputstvima stupilo na snagu Predstavljanje datuma

i vremena za razmenu
informacija — Deo 1:
Osnovna pravila

Samo na recept (SAD)

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog proizvoda na lekara, odnosno
licenciranog zdravstvenog radnika ili po nalogu lekara, odnosno licenciranog
zdravstvenog radnika

21 CFR801.109

CE€um

CE oznaka usaglasenosti

Predstavlja CE oznaku usaglasenosti i broj ovlas¢enog tela

MDD 93/42/EEC ¢lan
17 iMDR 2017/745,
¢lan 20, 3

DIA
%{: o Btﬁggépprreeéénrirk (ukupna dugina) Oznacava ukupni pre¢nik sociva Nije primenjivo
gBB Ereéﬁ?t optickogtela Oznacava precnik optickog tela Nije primenjivo
re¢nik tela (opticki prec¢nik)

PWR Snaga Oznacava jacinu sociva Nije primenjivo
PWR FYy E:éanﬁseijga @:rigigr;a Oznacava paraksijalnu ja¢inu zadnjeg verteksa Nije primenjivo
PWR £ grzzlsji:;\a/éfgﬂsa Oznacava obeleZenu jacinu prednjeg verteksa Nije primenjivo
PWR F anbderlfeigeT/thaeél:: Oznacava obeleZenu jac¢inu zadnjeg verteksa Nije primenjivo

BC Bazna krivina Oznacava baznu krivinu sociva Nije primenjivo
SE Sferni ekvivalent Oznacava sferni ekvivalent Nije primenjivo
SPH Sferna jacina Oznacava sfernu jacinu dioptrije Nije primenjivo
YL Jacina cilindra Oznacava jacinu cilindra dioptrije Nije primenjivo
AX Osovina cilindra Oznacava osovinu jacine cilindra u stepenima Nije primenjivo
ADD Dodatna snaga Oznacava dodatnu jacinu dioptrije Nije primenjivo

Zadnja komora

Oznacava zadnju komoru

Nije primenjivo




uv

Ultraljubicasto zracenje

Oznacava ultraljubicasto zracenje

Nije primenjivo

oznaka CE, poznata kao,novi pristup” robi

D Dioptrija Oznacava dioptriju Nije primenjivo
@ Zelena tacka Placena finansijska nadoknada za rukovanje otpadom Nije primenjivo
Oznaka UKCA (procenjena je uskladenost sa propisima UK) nova je oznaka UK za Propis 13 Zakona
EE Procenjena je uskladenost sa proizvode koji se koriste za robu koja se stavlja na trziste u Velikoj Britaniji (Engleskoj, | UK o medicinskim
0 propisima UK Velsu i Skotskoj). Ona obuhvata vecinu robe za koju je prethodno bila neophodna sredstvima iz 2002.

kako je izmenjen

Ovlasceni predstavnik
u Svajcarskoj

Oznacava ovlas¢enog predstavnika u Svajcarskoj

Zakon o medicinskim
sredstvima, Aneks 1,
odeljak 23.2, tacka d);
¢lan 53. stav 2. Uredbe
o medicinskim

sredstvima 812.213
Jil| Triman i uputstvo za recikliranje | Obavezni piktogrami i informacije za reciklazu ambalaze i uputstva za Uredba AGEC br.
(Francuska) odvajanje otpada 2021-835

Simbol Ecoembes za reciklazu
ambalaze (Spanija)

Dobrovoljni informacioni sistem koji pomaze krajnjim korisnicima da pravilno
odvajaju ambalaZzu za potrebe recikliranja (Spanija)

Spanska kraljevska
uredba 1055/2022

Prilikom montiranja i uklanjanja
lampe uvek nositi zastitne
naocare ili masku za lice.

Oznacava da je potrebna zastita za oci

Nije primenjivo

Pravilno odloziti

Simbol oznacava odvojeno prikupljanje elektricne i elektronske opreme

DIREKTIVA 2002/96/
EZ EVROPSKOG
PARLAMENTA |
SAVETA od 27. januara
2003. godine o

Intertek

Broj na listi ETL (Interlek)

Laboratorije za ispitivanje elektri¢ne opreme

— otpadnoj elektri¢noj
i elektronskoj opremi
(OEEO) i standard
EN 50419 o0 OEEO
).

Nije primenjivo

FCC

Americka Federalna komisija za komunikacije (FCC) (SAD)

Nije primenjivo

Frekvencija u hercima

Oznacava frekvenciju u hercima

Nije primenjivo

Laser

Oznacava laser kroz aplikator sa opti¢kim vlaknima

IEC 60825-1:2014,
Slika 3 11EC 60601-2-
222019 izd. 4.0, Tabela
D1113

(;)
.-

Mikroskopska kamera

Oznacava mikroskopsku kameru

Nije primenjivo

Monitor

Oznac¢ava monitor opreme

Nije primenjivo

Nikada nemojte golim rukama
dirati silicijumsku staklenu

Oznacava da se sijalica ne sme dirati golim rukama

Nije primenjivo

sijalicu lampe

Q
VA Omi, volt-amperi, amperi Oznacava ome, volt-ampere i ampere Nije primenijivo

A
ﬁ Sistem za poboljsanje vida Oznacava sistem za poboljsanje vida Nije primenjivo
\P UsB Oznacava USB vezu Nije primenjivo
g U/S prikljucak za vitrektomiju Oznacava U/S prikljucak za vitrektomiju Nije primenjivo
U/S vitrektomija (Vitesse) Oznacava U/S prikljucak za vitrektomiju (Vitesse) Nije primenjivo
Ksenon Oznacava tip lampe Nije primenjivo
Ksenon-Ziva Oznacava tip lampe Nije primenjivo




Razmena te¢nosti i vazduha

Oznacava razmenu te¢nosti i vazduha

Nije primenjivo

Simbol za opasnost od saplitanja
prilikom transporta

Oznacava opasnost od saplitanja prilikom transporta

Nije primenijivo

2= @

Kontrola viskozne te¢nosti

Oznacava kontrolu viskozne te¢nosti

Nije primenjivo

2

Naizmenic¢na struja

Oznacava naizmeni¢nu struju

IEC 60417:2002 DB -

graficki simboli za

koris¢enje na opremi,

5032

Irigacija

Oznacava rezim za irigaciju

Nije primenjivo

Irigacija/aspiracija

Oznacava rezim za irigaciju/aspiraciju

Nije primenijivo

< | oo

ve
-

Aspiracioni vakuum

Oznacava rezim za aspiracioni vakuum

Nije primenjivo

@

Istiskanje Oznacava rezim za istiskanje Nije primenjivo
M |I|I |I|| P . B
BeZicno Oznacava jacinu bezi¢ne mreze Nije primenjivo
u[lll |I|I |I||
Q Dr. Connect Oznacava Doctor Cloud nalog Nije primenjivo
® ¢ Oko Oznacava status vidljivosti lozinke Nije primenjivo
? Kaseta Oznacava kasetu za jednokratnu upotrebu Nije primenjivo

Monofokalno
intraokularno socivo

Oznacava monofokalno intraokularno socivo

Nije primenjivo

Tori¢no monofokalno
intraokularno socivo

Oznacava toricno monofokalno intraokularno socivo

Nije primenjivo

Fabricki umetnutno
monofokalno
intraokularno socivo

Oznacava fabricki umetnuto monofokalno intraokularno socivo

Nije primenijivo

Fabri¢ki umetnuto
tori¢cno monofokalno
intraokularno socivo

Oznacava fabricki umetnuto toricno monofokalno intraokularno socivo

Nije primenjivo

Fabri¢ki umetnutno trifokalno
intraokularno socivo

Oznacava fabri¢ki umetnuto trifokalno intraokularno socivo

Nije primenjivo

Fabric¢ki umetnuto tori¢no
trifokalno intraokularno socivo

Oznacava fabricki umetnuto tori¢no trifokalno intraokularno socivo

Nije primenjivo

Trifokalno intraokularno socivo

Oznacava trifokalno intraokularno socivo

Nije primenjivo

Tori¢no trifokalno
intraokularno socivo

Oznacava tori¢no trifokalno intraokularno socivo

Nije primenijivo

Ne otvarati nozem za kutije

Ne otvarati nozem za kutije

Nije primenjivo

= WS008 e o o

Telefon Telefon Nije primenjivo

Koagulacija Oznacava koagulaciju Nije primenjivo

! Osvetljenost Oznacava osvetljenost Nije primenjivo

! Ultrazvuk Oznacava ultrazvuk Nije primenjivo
Skrece paznju na proceduru, postupak ili uslove rukovanja, koji, ako se zanemare ili

Opasnost se nepravilno obave, mogu da dovedu do opasnosti od eksplozija i rizika od smirtiili | Nije primenjivo

ozbiljnih povreda
@ @ Nebezbedno za MR Oznacava da je medicinsko sredstvo nebezbedno za MR Nije primenjivo
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1SO 15223-1:2016/1SO 15223-1:2021 - Medicintekniska produkter -

Symboler att anvindas med information som ska tillhandahallas av tillverkaren - del 1: Allménna krav

Symbol Symboltitel Symbolbeskrivning Standardreferens
“ Tillverkare Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten 511
Auktoriserad representant i
[ Ec [rer] Europeiska gemenskapen/ Anger den auktoriserade representanten i Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen 512
Europeiska unionen
@ Tillverkningsdatum Anger det datum d& den medicintekniska produkten tillverkades 513
g Sista anvandningsdatum Anger det datum efter vilket den medicintekniska produkten inte ska anvandas 514
Batchkod Anger tillverkarens batchkod sd att batchen eller partiet kan identifieras 515
Katalognummer Anger tillverkarens katalognummer s& att den medicintekniska produkten kan identifieras 516
[sN] Serienummer Anger tillverkarens serienummer s att en specifik medicinteknisk produkt kan identifieras 517
% Importor Anger den enhet som importerar den medicintekniska produkten till mottagningsorten 518
=
Distributor Anger den enhet som distribuerar den medicintekniska produkten p& mottagningsorten 519
Modellnummer Anger modellnummer eller typnummer fér en produkt 5110
@, Tillverkningsland |dentifierar produkters tillverkningsland 51
Steril Anger en medicinteknisk produkt som har utsatts for en steriliseringsprocess 521
Steriliserad med aseptisk . - . ) N . .
u . . Indikerar en medicinteknisk produkt som har tillverkats med godkanda aseptiska tekniker 522
behandlingsteknik
STERILEEQ| | Steriliserad med etylenoxid Anger en medicinteknisk produkt som har steriliserats med etylenoxid 523
STERILE[R| | Steriliserad med bestralning Anger en medicinteknisk produkt som har steriliserats med bestralning 524
“ t%;frrggrer;aed med anga eller Anger en medicinteknisk produkt som har steriliserats med &nga eller torr vérme 525
@ Far ej omsteriliseras Anger en medicinteknisk produkt som inte ska omsteriliseras 526
Icke-steril Anger en medicinteknisk produkt som inte har utsatts for en steriliseringsprocess 527
F“ar ©) an\l/andasnlnte om Anger att en medicinteknisk produkt inte far anvéndas om férpackningen har skadats eller
forpackningen ar skadad, se f . o e ; ) h ‘ 528
e Oppnats och att anvandaren bor 1&sa bruksanvisningen for ytterligare information
bruksanvisningen
|| Sterilt vatskeflode Anger forekomst av ett stgnlt véatskeflode l|nut| ollen meld\cmtelfrluska produkten |fal! darlandra 520
delar av den medicintekniska produkten, inklusive utsidan, méjligen inte levereras i sterilt skick
Sﬂte:i\iseradﬂmed , Anger en medicinteknisk produkt som har steriliserats med féréngad véteperoxid 5210
forangad véateperoxid
O Enskilt sterilt barriarsystem Anger ett enskilt sterilt barridrsystem 521
© Dubbelt sterilt barriarsystem Anger tva sterila barriarsystem 5212
Enskilt sterilt barrigrsystem med ) . .. o
skyddande férpackning inti Anger ett enskilt sterilt barridrsystem med skyddande forpackning inuti 5213
N Enskilt sterilt barrigrsystem med : . R . .
O skyddsfrpackning utanfér Anger ett enskilt sterilt barrigrsystem med skyddsférpackning utanfor 5214
I Omigligh, hanteras med varsamhet Anger en”me‘d\lcmsk utrustning som kan ga sonder eller bli skadad om den inte 53]
hanterasforsiktigt
QU
f:l\\ Skyddas mot solljus Anger en medicinteknisk produkt som behover skydd mot ljuskallor 532
RS Skydda mot varme och " ) B R : i
AN : o Anger en medicinteknisk produkt som behdver skydd mot varme och radioaktiva kallor 533
. radioaktivakallor
T Forvaras torrt Anger en medicinteknisk produkt som maste skyddas mot fukt 534




Anger den lagsta temperatur som den medicintekniska produkten kan utséttas for pd ett

/ﬂ/ Nedre temperaturgrans sSkertsit 535
/ﬂ/ Ovre temperaturgrans Aﬂnger (%en hogsta temperatur som den medicintekniska produkten kan utsattas for pa ett 536
sakertsatt
J/ Temperaturgrans Aﬂnger §e temperaturgranser som den medicintekniska produkten kan utséttas for pa ett 537
sakertsatt
Fuktighetsbegransning Aﬂnger |rjterva||et av luftfuktighet som den medicintekniska produkten kan utséttas for pa ett 538
R sakert satt
Atmosfarisk tryckbegransning Apger |pterva|l|let av atmosfariska tryck som den medicintekniska produkten kan utsattas for 539
pa ett sakert satt
) ) ) : Anger att det finns potentiella biologiska risker forknippade med den
& Biologiska risker medicintekniska produkten 541
® Fér e &teranvandas Anger att en medicinteknisk produkt enbart &r avsedd fér en enda anvandning 542
Se bruksanvisningen eller den e . . o
i o Anger nddvandigheten av att anvandaren Iser bruksanvisningen 543
elektroniska bruksanvisningen
Indikerar att forsiktighet &r nodvandig vid anvandning av produkten eller reglage néra
A Viktigt symbolens placering eller att den aktuella situationen kréver kénnedom eller &tgarder av 544
operatoren for att undvika odnskade konsekvenser
Innehéller eller spér av Anger nérvaro av torrt naturgummi eller naturgummilatex som konstruktionsmaterial i den
. . . . . : ) ) 545
naturligtgummilatex medicintekniska produkten eller en medicinteknisk produkts férpackning
Innehé&ller halso- och Anger en medicinteknisk produkt som innehéller &mnen som kan vara cancerframkallande,
N e . . . . 5410
miljofarligaémnen mutagena, reproduktionstoxiska (CMR) eller &mnen med hormonstérande egenskaper
@ Inneh&ller nanomaterial Anger en medicinteknisk produkt som inneh&ller nanomaterial 541
fﬁm Enskild patient multipel anvandning Anger en me@cmtekmsk produkt som kan anvandas ett flertal ganger (flertal procedurer) pa 5412
b en enskild patient
Indikerar ett kontrollmaterial som &r avsett att verifiera prestandan hos en annan
CONTROL
Kontrol medicinteknisk produkt 552
W Innehéller tillrackligt fér <n> tester Anger det totala antalet tester som kan utféras med den medicintekninska produkten 555
}5( Icke-pyrogen Indikerar en medicinteknisk produkt som &r icke-pyrogen 563
o
'H‘# Patientnummer Anger ett unikt nummer associerat med en enskild patient 571
=
g@ Patientnamn Anger patientens namn 572
o
'n"? Patientidentifiering Anger identifieringsdata for patienten 573
(#1] . L . Anger en webbplats dar en patient kan hitta ytterligare information om den
Webbplats for patientinformation medicintekniska produkien 574
o+ . .
[0 Vardcentral eller Iakare Ange adressen till den vérdklinik eller lakare dar medicinsk information om patienten kan finnas | 5.7.5
@ Datum Anger datumet d& informationen matades in eller ett medicinskt ingrepp dgde rum 576
Medicinteknisk produkt Anger att produkten &r en medicinteknisk produkt 577
9@ Oversétining Anger at‘g den ursprungliga medwcmtekryska produkt|nformat|qnen har‘genomgaﬂ en 578
oversattning som kompletterar eller ersatter den ursprungliga informationen
7 } Indikerar att en &ndring har skett av den ursprungliga forpackningskonfigurationen for den
@“ﬁ Ompaketering medicintekniska produkten 579
Unik enhetsidentifierare Anger en bérare som innehéller information om den unika produktidentifieringen 5710




ISO 7000

Grafiska symboler for anvéndning pa utrustning

Symbol Symboltitel Symbolbeskrivning Standardreferens
ﬁ Denna sida upp Anger korrekt uppratt lage pa transportforpackningen 0623
Systemvikt Indikerar vikt 1321A
B Forpackningsenhet Anger antalet delar i férpackningen 2794
ﬂ; Oppna har |dentifierar var férpackningen kan ¢ppnas samt metod fér dppning 3079

ISO 7010-2019
Symbol Symboltitel Symbolbeskrivning Standardreferens
@ Se instruktionshandbok/hafte Se instruktionshandbok/hafte M0OQ2
Anvand dgonskydd For att markera att ©gonskydd maste anvandas MOO4
A Allman varningsskylt Anger en allméan varning WOO!T
& Varning; laserstréle Varnar for en laserstréle WO04
Varning; icke-joniserande strélning Varnar for icke-joniserande strélning WOO05
A Varning; elektricitet Varnar for elektricitet WO12
IEC TR 60878:2015, 2022
Grafiska symboler for elektrisk utrustning inom varden
Symbol Symboltitel Symbolbeskrivning Standardreferens
Fiberoptiskt handstycke Anger en referens till ett fiberoptiskt handstycke 1836
Indirekt laseroftalmoskop |dentifierar omkopplare som styr ljuskallorna i en produkt 5012
= Sékring |dentifierar sakringsdosor eller deras placering 5016
v Ekvicotentialiordnin |dentifierar terminalerna som, nar de ar sammankopplade, sammanfér de olika delarna av en 5021
P ! 9 utrustning eller ett system till samma potential, inte nddvandigtvis jordningspotentialen
|dentifierar en enhet for stromfdrsodrining med primért eller sekundart batteri och
=== 1 | Likstromsbatteri anger p& markskylten att utrustningen endast &r lamplig for likstrom samt identifierar 5031 0ch 5001B
relevantaterminaler

& Varning: Het yta Indikerar att det markta foreméalet kan vara hett och inte bor vidroras utan att vara forsiktig 5041

\\li Primar (integrerad) fotkontroll |dentifierar en fotkontakt eller anslutningen fér en fotkontakt 5114
‘AL N Elektrostatiskt kanslig produkt Anger att forpackningen innehaller elektrostatiskt kansliga produkter 5134

|cke-ioniserande Indikerar generellt forhajda, potentiellt farliga nivaer av icke-joniserande stralning eller
((‘R)) elektioma netiskstrinin indikerar utrustning eller system som innehéller RF-séndare som avsiktligt anvander RF- 5140
9 9 elektromagnetisk energi for diagnos eller behandling
©ON Lasernyckel p& Anger laget "ON" (PA) fér en del av utrustningen 5264
OQF Lasernyckel av Anger laget "OFF" (AV) fr en del av utrustningen 5265
Applicerad del av typ BF |dentifierar en applicerad del av typ BF som 6verensstammer med IEC 606011 5333
’))O Primar (integrerad) fotkontroll redo | Identifierar den indikator p& utrustningen som visar att fiarrkontrollens kommandon tas emot | 5444
' | Batteriladdninasindikator |dentifierar en kontroll f&r att kontrollera tillstdndet hos ett primart eller sekundért batteri eller 5546
9 for att identifiera batteriladdningsindikatorn

' Infusionsflaska Anger en referens till en infusionsflaska 5747
~ 1 ~ Elektrokirurg, koagulationslige |dentifierar kontrollen eller indikatorn for val av kontaktkoagulationslage med 1&g spanning 5782

samt identifierar anslutningen fér motsvarande elektrod(-er)




iglaskropp, samt identifierar anslutningen

% Datornatverk |dentifierar sjalva datornatverket eller anger anslutningsterminalerna for datornatverket 5088
g Fakofragmentation |dentliﬁerar en metod g‘enonlﬁ‘vilken Iinsenl bryts i“smé fragment med hjalp av energi, tex. frén 6372
ultraljudsenheter, samt identifierar anslutningen fér motsvarande elektrod(er)
Anger en hanvisning till ett kirurgiskt ingrepp for att aviagsna glaskropp, membran, blod,
a Vitrektomi linsvavnad och annat material frén dgat, vilket innefattar spolning, aspiration och skérning 6374

IEC 60601-2-22:2019 utg 4.0

Internationell standard f6r medicinsk elektrisk utrustning - del 2-22: S&rskilda fordringar pa grundldggande sédkerhet och vasentlig prestanda for kirurgisk,

kosmetisk, terapeutisk och diagnostisk laserutrustning

Symbol Symboltitel Symbolbeskrivning Standardreferens
Nodstopp for laser Indikerar nédstopp av lasern Tabell D101
‘¢‘ Riktstréle Indikerar riktstrale Tabell D110
O Riktstrale, blinkande Indikerar riktstrle, blinkande Tabell DI-M
N Fiarri&sanslutning Indikerar anslutning for fiarrlés Tabell DI-112
Andra symboler som visas pa mirkningen
Symbol Symboltitel Symbolbeskrivning Standardreferens
ISO 8601-1: 2019
YYYY-MM Ciltigt datum Anger det datum d4 revisonen av anvisningsmérkningen tradde i kraft Dajum OCh‘tld - Visning
av informationsutbyte —
Del1: Grundregler
R ONLY Receptbelagd (USA) Ylktlgt: Denna produkt far enollgt federal lag (i USA) endast séljas av eller p& ordination av en N CFR 801109
lakare eller legitimerad sjukvardspersonal
MDD 93/42/EEG
c € CE-miérkning oméverensstimmelse Indikerar CE-markning om éverensstammelse och det anmalda artikel 1/ och
#h## 9 organetsidentifikationsnummer MDR 2017/745,
artikel 20, 3
B:ﬁ o Total diameter
: T Overgripande diameter Indikerar linsens totala diameter Ej tillampligt
oT (6vergripande langd)
T Optisk kroppsdiameter ) ) ‘ R
oB Kroppsdiameter (Optisk diameter) Indikerar optisk kroppsdiameter Ej tillampligt
PWR Effekt Indikerar linsens styrka Ej tilampligt
PWR Fy Styrkan vid bakre paraxial punkt Indikerar styrkan vid bakre paraxial punkt Ejtillampligt
Markning av styrkan vid framre ) . . )
PWR F 5 5
L paraxial punkt Styrkan vid frémre paraxial punkt Ej tilampligt
PWR Fi. Markmng av styrkan vid bakre Indikerar markning av styrkan vid bakre paraxial punkt Ejtillampligt
paraxial punkt
BC Baskurva Indikerar linsens baskurva Ejtilampligt
SE Starisk ekvivalens Indikerar sfarisk ekvivalens Ejtilampligt
SPH Starisk styrka Indikerar sfarisk styrka i dioptrier Ejtillampligt
CYL Cylindrisk kraft Indikerar cylindrisk effekt i dioptrier Ejtillampligt
AX Cylinderaxel Indikerar axeln fér cylindrisk effekt i grader Ejtillampligt
ADD Ytterligare effekt Indikerar ytterligare effekt i dioptrier Ejtillampligt
Bakre kammare Anger bakre kammare Ejtilampligt
uv Ultraviolett Anger ultraviolett Ejtillampligt
D Dioptri Anger dioptri Ejtillampligt
@ Gron prick Avgift betald for avfallshantering Ej tillampligt




Beddmning av éverensstammelse

i Storbritannien

Moarket UKCA (UK Conformity Assessment, Bedémning av dverensstammelse i
Storbritannien) och det godkénda organets nummer &r en ny brittisk produktmérkning

som anvands for varor som slapps ut pd marknaden i Storbritannien (England, Wales och
Skottland). Den omfattar de flesta varor som tidigare kravde CE-markning, s& kallade "varor
enligt den nya metoden”

Forordning 13 |
Storbritanniens
férordning om
medicinteknisk

utrustning 2002

med &ndringar

Auktoriserad representant i Schweiz

Anger den auktoriserade representanten i Schweiz.

MDR bilaga | avsnitt
232(d),art. 538.2i
MedDO 812.213

Triman och &tervinningsanvisningar

(Frankrike)

Obligatoriska piktogram och information for &tervinning av forpackningar och
sorteringsanvisningar

AGEC-dekret nr
2021-835

Ecoembes-symbol for &tervinning

Frivilligt informationssystem for att hjélpa slutanvandaren att sortera forpackningar korrekt for

Spanska kungliga

Kassera enligt gallande regler

Symbolen indikerar separat insamling av elektrisk och elektronisk utrustning

av férpackningar (Spanien) atervinning (Spanien) dekretet 1055/2022
Anvand alltid gonskydd eller
@ ansiktsmask nar du installerar eller Anger att dgonskydd krévs Ejtillampligt

tar bort lampan.
EUROPAPARLAMEN-
TETS OCH RADETS
DIREKTIV 2002 96
EC avden 2/ januari

2003 om avfall frén
elektrisk och elektronisk

utrustning (WEEE) och
EN 50419 WEEE
= ETL-listat nummer (Intertek) Elektriska testlaboratorier Ejtilampligt
RC FCC Federala kommunikationskommissionen (USA) Ejtillampligt
HZ Frekvens i Hertz Indikerar frekvens i Hertz (Hz) Ejtillampligt
36- IEC 60825-1:2014,
& Laser Anger laser genom en optisk fiberapplikator figur 3 och [EC 60601-
9 9 P PR 2-22:2019 utg 40,
tabell D1113
Iy
\ﬁ'}; Mikroskopkamera Indikerar mikroskopkamera Ejtillampligt
@ Bildskarm Indikerar utrustningsmonitor Ej tillampligt
N Rér aldrig kvartslampans glédlampa , ) . N . R
=35 N Indikerar att man inte ska vidrora glodlampan med bara hander Ej tilampligt
med bara hander
v Ohm, volt (VA) och
VA m, vollampere oc Indikerar ohm, voltampere (VA) och ampere (A) Ejtillampligt
A ampere(A)
ﬁ System for synforbattring Anger system fér synférbéttring Ejtillampligt
\P USB Anger USB-anslutning Ej tillampligt
i U/S-vitrektomianslutning Indikerar U/S-vitrektomianslutning Ejtillampligt
U/S-vitrektomi (Vitesse) Indikerar anslutning for vitrektomi med ultraljud (Vitesse) Ejtillampligt
Xenon Indikerar en typ av lampa Ej tilampligt
Xenon-kvicksilver Indikerar en typ av lampa Ej tillampligt
@ Vatske-/Iuftutoyte Indikerar vatske- och Iuftutbyte Ej tilampligt
@ Symbol for valtningsrisk . e T
[(ﬁ undertransport Indikerar valtningsrisk under transport Ejtillampligt
\ Kontroll av viskds vétska Anger kontroll av viskos vatska Ej tilampligt




IEC 604172002 DB
Crafiska symboler

—~ Vaxelstrom Indikerar vaxelstrém - T,
for anvéndning pa
utrustning, 5032

‘ Irrigation Indikerar irrigationslage Ejtillampligt

) Irrigation/aspiration Indikerar irrigations-/aspirationslage Ejtillampligt

iy o ) o o o

Aspirationsvakuum Indikerar vakuumlage for aspiration Ejtillampligt

=)

' Extrusion Indikerar extrusionslage Ejtillampligt
M 'III 'III Tradlods Indikerar tr&dlés anslutningsstyrka Ej tillampligt
D[Ill |I|I |I||

Q Dr. Connect Indikerar Doctor Cloud-kontot Ej tilampligt
(O] ¢ Oga Indikerar status pd I6senordets synlighet Ejtillampligt
” Kassett Indikerar engdngskassett Ejtillampligt

O Monofokal intraokular lins Indikerar en monofokal intraokular lins Ejtillampligt

G Torisk monofokal intraokulér lins Indikerar en torisk monofokal intrackulér lins Ejtillampligt

° Forladdad monofokal intraokular lins | Indikerar en férladdad monofokal intraokulér lins Ejtillampligt

‘ Forladdafi tgr\sk monofokal Indikerar en férladdad torisk monofokal intraokular lins Ej tillampligt

intraokular lins

e Forladdad trifokal intraokular lins Indikerar en forladdad trifokal intraokular lins Ejtillampligt

ﬁ Forladdaﬁj FONSk trifokal Indikerar en forladdad torisk trifokal intraokular lins Ejtillampligt

intraokular lins

@ Trifokal intraokular lins Indikerar en trifokal intraokular lins Ej tilampligt

@ Torisk trifokal intraokular lins Indikerar en torisk trifokal intrackular lins Ejtillampligt

@ Oppna inte med kartongkniv Oppna inte med kartongkniv Ejtillampligt

Telefon Telefon Ejtillampligt

P

H Koagulation Indikerar koagulation Ej tilampligt

COAG

! Belysning Indikerar belysning Ejtillampligt

| Ultraljud Indikerar ultraljud Ejtillampligt

Gor dig uppmarksam pé ett anvandningsforfarande, en metod eller ett tillstdnd som om det
Fara inte iakttas, eller om det utférs pa fel satt, kan leda till omedelbar explosionsrisk med risk fér Ej tilampligt
dodsfall eller allvarlig skada
® @ MR-osaker Anger att enheten ar MR-osaker Ejtillampligt
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Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle kullanilmasi gereken semboller - Boliim 1: Genel gereklilikler

1SO 15223-1:2016/ISO 15223-1:2021 - Tibbi cihaz -

Sembol Sembol Baslig Sembol Agiklamasi Standart Referans
M imalatg Tibbi cihaz Ureticisini belirtir 5.1.1
Avrupa Toplulugu/Avrupa N - ) - L
Birligindeki yetkili temsilci Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligindeki yetkili temsilciyi belirtir 512
@ Uretim tarihi Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir 513
E Son kullanma tarihi Tibbi cihazin kullanilabilecegi en son tarihi belirtir 514
Parti numarasi Parti veya lotun tanimlanabilmesi icin Ureticinin parti kodunu belirtir 515
Katalog numarasi Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin katalog numarasini belirtir 516
[sN] Seri numarasi Belirli bir tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin Greticinin seri numarasini belirtir 517
% ithalatg Tibbi cihazi bolgeye ithal eden kurumu veya kisiyi belirtir 518
Distributor Tibbi cihazi yerel bolgeye dagitan kurumu veya kisiyi belirtir 519
Model numarasi Bir Grindn model numarasini veya tip numarasini belirtir 5.1.10
@I Uretici tilke Uriinlerin Gretildigi Glkeyi belirtir 5.1.11
Steril Sterilizasyon islemine tabi tutulmus bir tibbi cihazi belirtir 521
Aseptik isleme teknikleri ' ' . T . -
[STERILE[ A kullanilarak sterilize edilmistir Kabul edilen aseptik teknikler kullanilarak tretilmis bir tibbi cihazi belirtir 522
Etilen oksit kullanilarak . . - G . -
[STERILEEQ) sterilize edilmisti Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmis bir tibbi cihazi belirtir 523
Radyasyon kullanilarak - S . -
[STERILE[ R | steriize edilristir Radyasyon kullanilarak sterilize edilmis bir tiobi cihazi belirtir 524
Buhar veya kuru 1si kullanilarak - S L -

[sTeRLE] [ | sterilize edilmistir Buhar veya kuru isi kullanilarak sterilize edilmis bir tibbi cihaz belirtir 525
@ Tekrar sterilize etmeyin Tekrar sterilize edilmemesi gereken bir tibbi cihaz belirtir 526
Steril degildir Sterilizasyon islemine tabi tutulmamis bir tibbi cihazi belirtir 527
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin | Bir tibbi cihazin paketi hasarliysa veya agilmisgsa kullanilmamasi gerektigini ve sog

ve kullanim talimatlarina bakin kullanicinin ek bilgi icin kullanim talimatlarina basvurmasi gerektigini belirtir -
Tibbi cihazin, dis kismi da dahil, diger boltmlerinin steril olarak tedarik edilmemis
STERILE" Steril sivi yolu olabilecedi durumlarda tibbi cihaz icerisinde steril bir sivi yolunun mevcut 529
oldugunu belirtir
Buharlastirilmis hidrojen peroksit o . - G . .
m kullanilarak sterilize edilmistir Buharlastinlmis hidrojen peroksit kullanilarak sterilize edilmis bir tibbi cihazi belirtir 5.2.10
O Tek steril bariyer sistemi Tek steril bariyer sisteminin oldugunu belirtir 5211
© Cift steril bariyer sistemi iki steril bariyer sisteminin oldugunu belirtir 5212
Koruyucu ambalaji icinde olan - . S ) L N -
tek steril bariyer sistemi Koruyucu ambalaji icinde olan bir tek steril bariyer sisteminin oldugunu belirtir 5213
O Koruyucu ambala.“ d|§|nda olan Koruyucu ambalaji disinda olan bir tek steril bariyer sisteminin oldugunu belirtir 5214
S tek steril bariyer sistemi
I Kinlabilir, dikkatli tastyin lekatll tasinmamas| halinde kirlabilecek veya hasar gérebilecek bir tibbi 531
cihazi belirtir
S:\K\ Gunes 1sigindan uzak tutun stk kaynaklarina maruz kalmamasi gereken bir tibbi cihazi belirtir 532
i Ist kaynaklarindan ve radyoaktif | Ist kaynaklarina ve radyoaktif kaynaklara maruz kalmamasi gereken bir tibbi 533
0 kaynaklardan koruyun cihaz belirtir o
-~ Kuru tutun Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir 534




* Alt sicaklik sinir Tibbi cihazin glivenli bir sekilde maruz kalabilecegi alt sicaklik sinirini belirtir 535
)l/ Ust sicaklik sinir Tibbi cihazin glvenli bir sekilde maruz kalabilecegi Gst sicaklik sinirini belirtir 536
Jf Sicaklik sinir Tibbi cihazin glvenli bir sekilde maruz kalabilecegi sicaklik sinirlarini belirtir 537
Nem sinirlamasi Tibbi cihazin glivenli bir sekilde maruz kalabilecedi nem araligini belirtir 538
Atmosferik basing sinirlamasi Tibbi cihazin glvenli bir sekilde maruz kalabilecedi atmosferik basing araligini belirtir | 5.3.9
(% Biyolojik riskler Tibbi cihaz ile ilgili potansiyel biyolojik risklerin mevcut oldugunu belirtir 54.1
@ Yeniden kullanmayin Yalnizca tek kullanimlik tasarlanmis tibbi bir cihazi belirtir 542
Kullanim talimatlarini
EE] veya elektronik kullanim Kullanicinin kullanim talimatlarini incelemesi gerektigini belirtir 543
talimatlarini inceleyin
Cihaz veya kumanda, semboltin bulundugu yerin yakininda calistirilirken dikkatli
A Dikkat olunmasi gerektigini veya mevcut durumda istenmeyen sonuclardan kaginmakigin | 54.4
operatoriin dikkatli veya tedbirli olmasi gerektigini gdsterir
Dogal kauguk lateks icerir Tibbi cihazin kendisinde veya tibbi cihazin ambalajinda yapim malzemesi olarak 545
veya bulunur kuru dogal kauguk veya dogal kaucuk lateks malzeme kullanildigini belirtir o
S L Kanserojen, mutajenik, reprotoksik (CMR) olabilen veya endokrin bozucu ézelliklere
@ Tehlikeli madde icerir sahip maddeler iceren tibbi bir cihazi belirtir >410
@ Nano malzeme icerir Nano malzeme iceren bir tibbi cihazi belirtir 5411
o Tek hastada birden cok Tek bir hastada birden ¢ok kez (birden fazla proseddir icin) kullanilabilecek bir tibbi
1) : ote 54.12
ha. kez kullanim cihaz belirtir
Baska bir tibbi cihazin performansini dogrulamak amaciyla kullanilan bir kontrol
Kontrol malzemesini belirtir 552
W <n> test icin yeterlidir Tibbi cihaz ile yapilabilecek toplam test sayisini belirtir 555
}5{( Pirojenik olmayan Pirojenik olmayan bir tibbi cihaz belirtir 563
’H‘# Hasta numarasi Tek bir hasta ile iliskilendirilmis benzersiz bir numarayi belirtir 57.1
E\Eﬂ Hasta ad Hastanin adini belirtir 572
'i'? Hasta kimligi Hastanin kimlik verilerini belirtir 573
Hasta bilgilendirme web sitesi Hastanin tibbi trlin hakkinda ayrintili bilgi edinebilecedi bir web sitesini belirtir 574
h’l\ Saglik merkezi veya doktor g'c?rsetii!ieb”gllilrlt?rbbl bilgilere ulasilabilecek saglik merkezinin veya doktorun 575
I@ Tarih Bilginin girildigi veya tibbi bir islemin gerceklestigi tarihi belirtir 576
Tibbi cihaz Urntin bir tibbi cihaz oldugunu belirtir 577
@_)@ Cevirl Orijinal tibbi cihaz bilgilerinin bir dile ¢evrildigini ve bu nedenle orijinal bilgilere 578
ekleme veya orijinal bilgilerde degisiklik yapilmis olabilecegini belirtir o
@
@zﬂi Yeniden paketleme Orijinal tibbi cihaz ambalajinin 6zelliklerinde bir degisiklik oldugunu belirtir 579
Benzersiz cihaz tanimlayici Benzersiz cihaz tanimlayici bilgilerinin yer aldigr etiketi belirtir 5.7.10




I1SO 7000
Ekipmanlarda kullanilan grafik semboller

Sembol Sembol Baslig Sembol Agiklamasi Standart Referans
ﬁ Bu taraf yukar bakacak Tasinacak paketin dogru dik pozisyonunu belirtmek i¢in 0623
Sistem Agirhgi Agirhg belirtir 1321A
B Paketleme Birimi Paketin icindeki parcalarin sayisini belirtir 2794
ﬂ, Buradan agin Paketin acilabilecegi yeri belirlemek ve agma yontemini belirtmek icin 3079

1ISO 7010-2019

Sembol Sembol Baslig Sembol Aciklamasi Standart Referans
@ Eﬁggg:g}a lgfﬁ/lﬁlzzuna/ Kullanim kilavuzuna/kitapciga bakiniz MO002
Koruyucu gozluk kullanin Koruyucu gozlUk kullanilmasi gerektigini belirtir MO004
A Genel uyar isareti Genel bir uyariyr belirtir WO001
& Uyarl; Lazer isini Lazer 1sinina karsi uyarir W004
Uyari; lyonlastirmayan radyasyon | lyonlastirmayan radyasyona karsi uyarir WO005
A Uyari; Elektrik Elektrige karsi uyarir WO012

IECTR 60878:2015, 2022

Tibbi uygulamada kullanilan elektrikli ekipmanlar icin grafik semboller

Sembol Sembol Baslig Sembol Agiklamasi Standart Referans
—(

B

*1 Fiber optik el aleti Fiber optik el aletine referans belirtmek icin 1836

-

':dlb:- Lazer indirekt Oftalmoskop Bir cihazin 1sik kaynaklarini kontrol eden anahtarlari tanimlar 5012

= Sigorta Sigorta kutularini veya bunlarin yerlerini tanimlar 5016

Birbirine baglandiginda, bir cihazin veya bir sistemin cesitli parcalarini ayni
Ky Espotansiyel Topraklama potansiyele getiren, topraklama potansiyeli olma zorunlulugu bulunmayan 5021

terminalleri tanimlar

_—={ ]

Pil Dogru Akimi

Birincil veya ikincil pil yoluyla gu¢ kaynaguyla ilgili bir cihazi tanimlar ve anma
degeri plakasinda cihazin sadece dogru akim icin uygun oldugunu belirtir; ilgili
terminalleri tanimlar

5031 ve 5001B

Isaretli 6genin sicak olabilecegini ve dikkat edilmeden dokunulmamasi

& Uyan: Sicak ytizey gerektigini belirtir S041
Ni Birincil (Entegre) Ayak KontrolU Bir ayak salterini veya bir ayak salterinin baglantisini tanimlar 5114
“!A Statik elektrige duyarli cihaz Elektrostatik duyarli cihazlar iceren paketleri belirtir 5134
i Genel olarak yUksek, potansiyel olarak tehlikeli, iyonlastirici olmayan radyasyon
((‘R)) lyonlagtinci Olmayan seviyelerini belirtir ya da RF vericileri iceren veya teshis ya da tedavi igin kasitl olarak | 5140
Elektromanyetik Radyasyon . L . ; o
RF elektromanyetik enerjisi uygulayan cihaz veya sistemleri belirtir
©ON Lazer Anahtar Acik Ekipmanin bir kismricin "ACIK" durumunu belirtir 5264
0%: Lazer Anahtari Kapali Ekipmanin bir kismricin "KAPALI" durumunu belirtir 5265
BF Tipi Uygulamali Parca IEC 60601-1 ile uyumlu, BF tipi bir uygulama parcasini tanimlar 5333
Birincil (Entegre) Ayak Ekipman Uzerinde, uzaktan kumanda komutlarinin alindigini gésteren
@) : < | 5444
Kontrolti hazir gostergeyi tanimlar
—a Pil Durumu Géstergesi Biril_wcil veya ik‘i'ncillpili‘n durumgnu kontrol etmeye ya da pil durumu gostergesini 5546
belirlemeye yonelik bir kontroll tanimlar
' infizyon sisesi Bir inflzyon sisesine referansi belirtir 5747




Dusuk voltajli temas pihtilasmasi modu segimi icin kontrol veya gostergeyi

belirtmek ve baglantili tanimlamak icin

‘~~1--‘ Blektrocerrahi, pihttilasma modu tanimlar ve ilgili elektrotlar icin konektord tanimlar >/82
% - . Bilgisayar aginin kendisini tanimlar veya bilgisayar aginin baglanti
e Bilgisayar ad terminallerini belirtir 2988
g Fako fragmantasyon UItrasgmk cihazlar g|F>| ohazlardarleperﬁ alarak Ien.s[ kUgUk parcalara ayiran yontemi 6372
ve ilgili elektrotlara yonelik konektori tanimlamak igin
irrigasyon, aspirasyon ve vitreus kesmeyi iceren gdzden vitreus sivis, membranlar,
a Vitrektomi kan, lens dokusu ve diger materyalleri ¢ikarmak icin cerrahi proseddire referans 6374

IEC 60601-2-22:2019 ed 4.0

Uluslararasi Standart Elektrikli Tibbi Ekipman - Boliim 2-22: Cerrahi, kozmetik, terapotik ve tanisal lazer cihazinin temel giivenligi ve temel

performansi icin 6zel gereksinimler

Sembol Sembol Baslig Sembol Agiklamasi Standart Referans
Lazer acil durdurma Acil lazer durdurmayi belirtir Tablo D.1-101
-(:)- Hedefleme isini Hedefleme isini belirtir Tablo D.1-110
-O- Hedefleme isini, yanip sénlyor Hedefleme isininin yanip sondigini belirtir Tablo D.1-111
t&j Uzaktan kilitleme konektor Uzaktan kilitleme konektorand belirtir Tablo D.1-112
Etikette gosterilen diger semboller
Sembol Sembol Basligi Sembol Aciklamasi Standart Referans
ISO 8601-1:2019 Tarih
YYYY-MM | Gegerlilik tarihi Talimat etiketindeki revizyonun gecerli olmaya bagsladig tarihi belirtir ve saat - Bilgi aligverisi

icin ifadeler -

Bolim 1: Temel kurallar

Sadece regeteyle satilir (ABD)

Dikkat: Federal Yasalar (ABD), bu cihazin sadece bir doktor ya da lisansli bir saghk
uzmani tarafindan veya lisansli bir saglik uzmaninin emriyle satilabilecegini
belirtmektedir

21 CFR801.109

MDD 93/42/EEC
c E a0 | CE Uygunluk isareti CE Uygunluk isaretini ve Onaylanmis Kurulus Numarasini belirtir m%%dzeog/v%s,
Madde 20, 3
DIA
%{: o %g:gm g;% (Toplam Uzunluk) Lensin toplam capini belirtir YOK
g‘g 8§$§£€;S?(éa§ik Cap) Optik govde capini belirtir YOK
PWR Glcg Lenslerin glclnd belirtir YOK
PWR Fy Paraksiyal arka tepe guicl Paraksiyal arka tepe glcint belirtir YOK
PWR F Etiket 6n tepe giicl Etiket 6n tepe guictni belirtir YOK
PWR £ Etiket arka tepe gucU Etiket arka tepe glclni belirtir YOK
BC Taban egrisi Lensin taban egrisini belirtir YOK
SE Sferik esdeger Sferik esdegeri belirtir YOK
SPH Sferik glic Diyoptrilerdeki sferik gict belirtir YOK
cYL Silindir glict Diyoptrilerdeki silindirik gtict belirtir YOK
AX Silindir ekseni Silindir glici eksenini derece cinsinden belirtir YOK
ADD Ek glg Diyoptrilerdeki ek glict belirtir YOK
Posterior kamara Posterior kamaray belirtir YOK
uv Ultraviyole Ultraviyole belirtir YOK
D Diyoptri Diyoptri belirtir YOK




BK Uygunluk Degerlendirmesi

uygulanan yeni bir BK Grtin isaretidir. Daha 6nce CE isareti gerektiren ve "yeni
yaklasim”mallar olarak bilinen mallarin cogunu kapsar

Yesil nokta Atik yonetimi igin 6denen Gcret YOK
UKCA (BK Uygunluk Degerlendirmesi) isareti ve Onaylanmig Kurulus numarasi, Birlesik Krallik
Blyuk Britanyadaki (Ingiltere, Galler ve Iskocya) marketlere satilan trtinlere Tibbi Cihazlar

Yonetmeligi 2002'nin
13.Yonetmeligi

Isvicre'deki yetkili temsilci

Isvicre'deki yetkili temsilciyi belirtir

MDR Ek | bolim 23.2
(d), MedDO 812.213
Madde 53 fikra 2

J@| Triman ve geri donusim

talimatlari (Fransa)

Ambalaj geri déntsimi ve ayirma talimatlarr icin zorunlu piktogramlar ve bilgiler

AGEC Kararnamesi No
2021-835

= Ambalaj geri donisimu icin

Son kullanicinin ambalajlari geri dénstim icin dogru sekilde ayirmasina yardimci

Ispanyol Kraliyet

Uygun Sekilde Atin

Elektrikli ve elektronik cihazlarin atik olarak ayr toplanmasi gerektigini
gbsteren sembol

2 e Lo | Kararnamesi
Ecoembes semboll (Ispanya) olacak gondllt bilgi sistemi (Ispanya) 1055/2022
Lambayi takarken veya cikarirken
@ daima koruyucu gozlik veya ylz | Gz korumasinin gerekli oldugunu gosterir YOK
maskesi takin.
AVRUPA
PARLAMENTOSU

VE KONSEYI'NIN 27
Ocak 2003 tarihli, atik
elektrikli ve elektronik
ekipman (WEEE)

ve EN 50419 WEEE
hakkindaki 2002 96 EC
SAYILI YONERGESI

ﬂ ETL Tarafindan Listelenen Elektrik Test Laboratuvarlar YOK
" Numara (Intertek)

RC FCC Federal Iletisim Kurulu (ABD) YOK
H Hertz cinsinden Frekans Hertz cinsinden frekansi belirtir YOK

Lazer

Bir fiber optik aplikator ile lazeri belirtir

|[EC 60825-1:2014,
Sekil 3 ve IEC 60601-2-
22:2019 ed 4.0, Tablo
D1113

Tehlikesi Semboli

g.@,é Mikroskop Kamera Mikroskop kamerasini belirtir YOK
@ Monitor Cihaz monitérand belirtir YOK
Lambanin silika cam ampultine I

% ciplak elle asla dokunmayin Ampule ¢iplak elle dokunulmamasi gerektigini belirtir YOK

Q

VA Ohm, Volt Amper, Amper Ohm, volt amper ve amper birimlerini belirtir YOK

A

E Gorus gelistirme sistemi Goris gelistirme sistemini belirtir YOK

¢ | uss USB baglantisin belirtir YOK

g U/S vitrektomi baglantisi U/S vitrektomi baglantisini belirtir YOK

U/S Vitrektomi (Vitesse) U/S vitrektomi (Vitesse) baglantisini belirtir YOK
Ksenon Bir lamba trtnd belirtir YOK
Ksenon-Civa Bir lamba tlrtnd belirtir YOK
@ Sivi/Hava Degisimi Sivive hava degisimini belirtir YOK
% Jagima Sirasinda Devrilme Tasima sirasinda devrilme tehlikesini belirtir YOK




Viskdz Sivi Kontrol(

Viskdz sivi kontroltni belirtir

YOK

IEC 60417:2002 DB
Cihazda kullanilmasi

—~ Alternatif Akim Alternatif akimi belirtir .
gereken grafik
semboller, 5032
‘ Irigasyon Irigasyon modunu belirtir YOK
ﬁ irigasyon/Aspirasyon Irigasyon/aspirasyon modunu belirtir YOK
\ Aspirasyon Vakum Aspirasyon vakum modunu belirtir YOK
<
. Ekstrude Ekstrude modunu belirtir YOK
M 'III 'III Kablosuz Kablosuz baglantinin gticind belirtir YOK
n[lll |I|| |I||
Q Dr. Connect Doctor Cloud Hesabini belirtir YOK
®© ¢ Goz Parolanin goérinebilirlik durumunu belirtir YOK
H Kutu Tek kullanimlik kutuyu belirtir YOK
o Monofokal intraokiler Lens Monofokal intraokiler lensi belirtir YOK
Q Torik Monofokal Intraokdiler Lens | Torik monofokal intraokdiler lensi belirtir YOK
Onceden Yiklenmis Monofokal | " , . ) N
‘ intraokiiler Lens Onceden yiklenmis monofokal intraokdler lensi belirtir YOK
‘ Onceden Y(;klenm@ Torik Onceden yiklenmis torik monofokal intraokiler lensi belirtir YOK
Monofokal Intraokiler Lens
c anedgn Yiklenmis Trifokal Onceden yUklenmis trifokal intraokdler lensi belirtir YOK
Intraokuler Lens
ﬁ anedgn Yuklenmis Torik Trifokal Onceden yiklenmis torik trifokal intraokdler lensi belirtir YOK
Intraokuler Lens
@ Trifokal intraokiler Lens Trifokal intraokdler lensi belirtir YOK
@ Torik Trifokal intraokuiler Lens Torik trifokal intraokuler lensi belirtir YOK
@ Maket bicag ile agmayin Maket bicagdi ile agmayin YOK
Telefon Telefon YOK
H Pihtilasma Pihtilasmayi belirtir YOK
2 Aydinlatma Aydinlatmayi belirtir YOK
! Ultrason Ultrasonu belirtir YOK
ihmal edildiginde veya hatali gerceklestirildiginde yakin patlama tehlikesi ve élim
Tehlike riski veya ciddi yaralanmayla sonuclanabilecek ¢alisma prosedird, uygulamasi veya | YOK
durumuna dikkat ceker
® @ MR Guvensiz Cihazin MR GUvensiz oldugunu gosterir YOK




uk

1SO 15223-1:2016 /1SO 15223-1:2021 — Meau4YHUA BUPi6 —

CrMBONY, L0 BUKOPUCTOBYIOTbCA pa3oM 3 iHpopmallielo, HagaHo BUpPo6HMKOM — YacTuHa 1. 3aranbHi Bumoru

Cumson Ha3Bga cnmBony Onuc cmmeony [MocrnaHHA Ha CTaHgapT
M BMpobHIK Bka3ye Ha BYPOOHVIKa Men4YHOro BUPOOY 5.1.1
YNOBHOBaXeHWUI NpeACTaBHUK
B €BPONENCHKOMY Bkasye Ha ynOBHOBaxeHOro NpeAcTaBHMKa B €BPONENCHKOMY CMiBTOBapUCTBI / 512
CniBTOBApPUCTBI / €BPONENCHKOMY COHO3i o
€BPONENCHKOMY COHO3i
@ [lata BUrOTOBNEHHA Bka3ye Ha faTy BUrOTOBEHHA MefNYHOro BMpoby 513
g [laTta 3aBepLueHHA . . ! . )
; . Bka3ye Ha fiaTy, nicna AKol He Cif BUKOPUCTOBYBATY MeAUYHNIA BUPIO 514
TepMiHy NpUAATHOCTI
Lot Kog cepil Bkasye Ha Kop cepil BUpOOHHKa Ana MOXMBOCTI ineHTUdIKawii cepii abo napTif 515
BKa3ye Ha HOMep 3a KaTafloromM BUPOBHYIKA ANIA MOXKMBOCTI iAeHTUdIKaLLT
Homep 3a KaTanorom 4 P P A nermadikau 516
MeAVUHOro BUPObY
A BKazye Ha cepiliHuiM HOMEpP BUPOBHMKA ANA MOXIMBOCTI ifeHTUdIKaLji
[sN] CepiliHnit Hovep A P P B1p A Aermadikau 5.1.7
KOHKPETHOrO MeANYHOro BUPODY
% IMnopTep Bka3ye Ha Cy6'eKT, AKMI iIMNOPTYE MeauYHWiA BUPIO [0 MICLIEBOrO PO3TalllyBaHHS 518
e ' Bka3ye Ha Cyb'eKT, AKMIN pO3MNOBCIOMKYE MeAnUHII BUPIO [0 MiCLIeBOrO
7 LlvcTpub'iotop A YOERT, P FPKYE MER PIO Ao Micy 519
pOo3TallyBaHHA
Homep mopeni Bka3ye Ha Homep Mogeni abo HoMep TUMY NPOAYKTY 5.1.10
@l KpaiHa-BMpobHMK lNo3Hauae KpaiHy BUPOOHNULITBA MPOAYKLT 51.11
CrepunbHUM No3Hauae MeanyHUI BUPIO, AKWI NinaaBcs NpoLecy ctepunisalyil 5.2.1
TeRLE A CTepVIJ_'||3OBaHo 3a [IONOMOroio Bkasye Ha MeanuHniA 3@p|6, BUTOTOB/IEHWI 13 33CTOCYBAHHAM 3arabHOMPUAHATUX | & 5 5
METOAIB acenTnyHoT 0OpobKHM ACeNTUYHWX TEXHONOTIN
CTepuni3oBaHoO 3a AOMOMOrOi0 . ) . .
[STERILE[EO| P A Mo3Hauae MefMUHIA BUPID, CTEPII30BaHNI 33 JOMOMOTOI0 ETUNEHOKCHY 523
eTnneHoKkcmay
CrepunizoBaHoO 3a AOMOMOTOi0 . ) . . !
STERILE[ R | pun A Mo3Hauae MeaVUHI BUPI6, CTEPUNI30BAHMIA 33 AOMOMOrOI0 ONPOMIHEHHS 524
OMPOMIHEHHSA
CTepunizoBaHo 3a AOMNOMOroi0 . . ' .
STERILE| No3HayaEe MeanyHIUI BUPIO, CTEpPMNI30BaHNIA 3a JOMOMOrOI0 Napy abo cyxoro Terna | 5.2.5
srene || napw abo Ccyxoro Tenna A P P A P Y
@ He ctepunizysat NoBTOPHO Mo3Hauae MeguuHNIA BUPIO, AKNIA He NinnArae NOBTOPHIM CTepunizayii 526
HectepunnbHum [Mo3Hauae MeanuHMI BUPIO, AKNI He NifAaBaBca NpoLecy ctepunisadii 527
He BukopucToByiTe, AKLLO . . )
M3KOBKA NOWKOKEHA, | O3Havae, Lo MeanyHUiA BUpIO He Chif BUKOPUCTOBYBATH, AKLLO MakyHOK
@ >3/Be HITbCH 10 IHCTOVK ” i3 MOLUKOLPKEHMI 200 BIKPUTUIA, | LLIO KOPUCTYBAY NOBUHEH 3BEPHYTUCA [0 IHCTPYKLUIT | 5.2.8
P A PyKY i3 3aCTOCYBaHHA ANA OTPMMaHHA A0AATKOBOI iHpopMaLlii
33CTOCYBaHHA
Bka3sye Ha HafABHICTb NPOBIAHWKa CTEPUIBbHOT PIAMHN B MeAnYHOMY BUPOOGI B TVX
|| LLInAx cTepnnbHOT piavHm BMMaZKaX, KON iHLWI YaCTUHW MeMYHOTO BUPOOY, B TOMY UMCH 30BHILLIHI, MOXYTb 529
NOCTaYaTUCA HECTEPUITBHMIMM
Crepwunizauis napamm . . . .
STERILE P H P Bkazye Ha MenyHWi BUPIO, CTepKNi30BaHMIA NapamMi NepeKncy BOAHIO 5210
nepeKnCy BOLHIO
OpHa ctepunbHa ) . N .
! Bkasye Ha HasBHICTb OHOT CTEpPUIbHOIT bap'epHOT cUcTeMM 5211
6ap'epHa c1cTema
© ongiviHa CrepunbHa BKasye Ha HasBHICTb ABOX CTEPUIIbHIIX Oap'€EPHUX CUCTEM 5212
6ap'epHa cucTema Y P pep -
OpHa cTepwnbHa 6ap'epHa ) . N . )
A P Pep BKa3ye Ha HafABHICTb OHOI CTEPUBHOT 6ap'ePHOI CUCTEMM i3 3aXMCHOI0
CNCTEMA i3 3aXMCHOIO : 5213
. YMaKoBKOIO BCEPEMHI
YMaKOBKOI BCepenHi
zasg Ona ctepunibHa bap'epHa Bka3ye Ha HasBHICTb OHOT CTEPUALHOT 6ap'EPHOT CUCTEMM i3 3aXUCHOIO
O CUCTEMA i3 3aXVCHOIO 4 . P pep 52.14
St . YMaKOBKOO 30BHi
YMaKOBKO 30BHi
MNo3Hauyae MeanyHUI BUPIO, AKNI MOXHA 3n1amaTii b0 MOLUKOAWTH Y Pasi
Kpuxke! MNosoantcb obepexHo A P ATy B 53.1
HeobepeXxHOro NOBOPKEHHS
- . . o . o . .
/:TY BeperTu Big COHAYHOrO CBITNa [No3Havae MennyHIUI BUPIO, AKMIA NOTPeOyE 3axMUCTY Bif [Kepen CBitna 532




,-,7+’\< 3axuuaTi Bia Aii Tenna Ta No3HavaEe MeanyHNUI BUPIO, AKMIA MOTPeOyE 3axm1CTY Bif Tenna Ta 533
a PafioaKTUBHUX [pKepen PafioaKTUBHIIX IpKepen o
T 36epiratvi B Cyxomy MicLi [No3Havae MeanyHIUI BMPIO, AKMIA NOTPebye 3axmCTy Bif BONOMM 534

BKazye Ha HVKHIO Mexy TemnepaTypu, AKin MoxHa 6e3neuro nignasatv
* HKHA Mexa Temnepatypn yeHa ) Y patypu, AR 535
MeanyHniA BLUpiod
Bkazye Ha BepxHIO MeXy TemnepaTtypu, AKili MoXHa 6e3neyHo nigaasatm
Jf BepxHa mexa Temnepatypu YE Ha BEPXI Y patypn, AR 536
MeanyHNI BMpio
/ﬂ/ Mexa Temnepatypn Bkasye Ha TemnepaTypHi Mexi, AKMM MOXKHa 6e3neyHo nifAaBaTvi MeauuHuiA BUpio 537
ObMeEXKEHHS BONOMOCTI Bka3ye Ha fjiana3oH BONOrocTi, AKOMY MOXHa 6e3neuHo nigaasatv meguduHni supio | 5.3.8
ObmexeHHn Bka3ye Ha fjiana3oH aTMOChEPHOTO THCKY, AKOMY MOXHa be3neyHo ningasatu 539
aTMOCHEPHOrO TUCKY MeauUHnIA BUPI6 e
r(..)\ ) o Bka3sye Ha HafABHICTb MOTeHLiHKX 6I0NOrUYHKX PU3KKIB, NOB'A3aHNIX 3
DG BionoriyHi pysmkn 54.1
52 MeANYHMM BUPOOOM
@ He BMKOpUMCTOBYBaTM MOBTOPHO | BKasye Ha meanyHWUIA BUPIO, MPU3HaUYeHWI nnle ANA OHOPA30BOro 3aCToCyBaHHA | 5.4.2
3BEPHITLCA O IHCTPYKLIN i3
3aCTOCYBaHHs ab0 3BEPHITLCA . - ) s
- 2 BKa3sye KopUCTyBaueBi Ha HeOOXIAHICTb 3BepTaTVCA A0 IHCTPYKLIN i3 BUKOPUCTaHHA | 54.3
[10 eNeKTPOHHWIX IHCTPYKLi
i3 3aCTOCYBaHHA
Bkazye Ha HeobxiaHicTb Oy TV 0bepexHM Mia Yac PoboTY 3 MeANYHIM BUPOOOM
ab0o opraHoOM YNpPasIiHHS, LLO 3HAXOAUTLCS MOPYY i3 MICLIeM PO3TaLllyBaHHS
A 3acTepexeHHs P ynp o sHaxon  MopY: HEM PX yBat 544
cmBONY, abo Ha Te, WO B MOTOYHIM c1TyaLii noTpibHa 0bi3HaHICTb abo Ais
onepatopa 515 3anobiraHHA HebaXKaHVM HacnifKam
BmicT abo HasABHICTb BKa3sye Ha HafABHICTb CyxOro HaTypasibHOro KayuyKy abo HaTypanbHOro
HaTypanbHOro KayuyKOBOIO NaTeKCy B AKOCTI KOHCTPYKLIMHOIO MaTepiany B MefnyHOMY BUPOOI 545
KayuyKOBOIO naTeKcy abo ynakoBLji MegnyHoro B1poby
No3Hauyae MeanyHIUI BMPIO, WO MICTUTb PEUYOBMHM, AKI MOXYTb OyTW
@ MicTTb Hebe3neyuHi peyuoBrHM KaHLEePOreHHNMM, MyTareHHUMM, TOKCUUYHUMM 1A penpomyKTUBHOI CUCTemMm abo 54.10
PEYOBUNHW 3 PYMHIBHUMI BNACTUBOCTAMU 18 €HAOKPUHHOT CUCTEMM
@ MicTiTb HaHOMaTepianu [o3Hauae MeanyHMUI BUPIO, WO MICTUTb HAHOMaTepianv 5411
fﬁm) baratopasose BMKOPUCTaHHA Mo3Hayae MeanyHIUI BUPIO, AKNIA MOXHA BUKOPUCTOBYBATY KinbKa pasis (anA 5412
L., 018 OAHOro NauieHTa npoBefeHHs AeKiNbKOX NpoLeayp) y OAHOrO NauieHTa o
[o3Hauae KOHTPONbHMUIA MaTepian, NPW3HAYEHN A4 NEPEBIPKM eKCNyaTaLinHMX
KoHTponb KOHTP pian, np A PeBIp yarau 552
NapameTpIB iHWOro MeanyYHOro BMpoody
W BmicTy pocTatHbo ana BKasye Ha 3araibHy KifbKiCTb TECTIB, AKi MOXHa BMKOHATK 3a LJONOMOIol 555
<n> TecTiB MeAVYHOro BUPOGY o
}ff( AniporeHHo Mo3Haua€ aniporeHHW MeauuHWiA BUPIO 563
o
'n‘# Howmep nauieHTa Bkasye Ha yHiKanbHWiA HOMEP, NOB'A3aHMI 3 OKPEMMUM MaALIEHTOM 5.7.1
== . .
\;{7 [1Ib nauieHTa Bkasye Ha [1Ib naujieHTa 572
o
’l'? lneHTndiKaLis naLjieHTa Bka3ye Ha ineHT1dIKaLiiHi AaHi nauieHTa 573
Beb6-calT 3 iHpopMmaLlieto Bka3ye Ha BeO-CailT, Ha AKOMY MaLieHT MOXKe OTPUMAaTL IOAATKOBY iHGOPMaLLio NMPo 574
(=0 ONs NalieHTiB MeanyH1I BUpio o
o+ . . BMKOPWUCTOBYETbCA ANA 3a3HAUEHHS afpec MeanMyHOro 3aknaay abo nikaps, ae
Y] MeanyHui LieHTp abo nikap P BY ATIA 3 A aAp €A Ay P A 575
MOHa 3HalTV MeanYHy iHbopMaLlilo Npo nauieHTa
I@ [ata Bka3sye Ha faTy BBefleHHs iHpopmaLlii abo BUKOHaHHA MeanyHOl npoLeaypw 576
MeanyHui Bnpi6 Bkasye Ha Te, Lo NpeaMET € MEANYHNM BUPOOOM 577
Bkasye Ha Te, 1o opuriHanbHa iHbopmMaLlis Npo MeanyHWiA BUpi6 byna
B> | Nepexnan y o op dopmaLiia npo men pi6 Gy 578

nepeknazaeHa, nepeknaz JOMoBHIOE ab0 3aMiHIOE OPUiHANBbHIIA TEKCT




2B

Bka3ye Ha Te, Wo Biabdynaca moandikaLia opuriHanbHoi KoHirypaLlii ynakoskm

@sﬁ MoBTopHa ynakosKa MEAVHOTO B/DOBY 579
YHiKanoHui Bkasye Ha HOCIiA, AKMi MICTUTb YHiKanbHWIA ineHTGIKaTop BUPOBY 57.10

ineHTdIKaTop BUPOLY

1SO 7000

lpadiuHi cumBony, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCA AN 06NagHaHHA

Cvimon Hazsga cumBony Onvic cumsony MocnnaHHA Ha CTaHAAPT
H Llieto ctopoHoto sBropy [o3Hayae NpaBubHe BeEPTMKaIbHE NMONOXKEHHA TPAHCMOPTHOIO NakyHKa 0623
Maca cuctemn YKasye macy 1321A
B [NakyBasnbHa oAMHMLA [o3Ha4ae KifbKICTb €NEeMEHTIB Y MaKyHKY 2794
ﬂ, Bigkpueatn TyT [1nA no3HavyeHHa Micld, e MOXKHa BiAKPUTI NaKyHOK, | CNOCcoOy 10ro BigKpUTTA 3079

1ISO7010-2019

Cumson Hassa cumsony Onuc cumsony MNMocunaHHA Ha cTaHaapT

3BepHITbCA 1O . )

@ SBEPHITLCA 3BePHITbCA [0 IHCTPYKLUi/OyKkneTa M002
IHCTPYKUi/OykneTa

OpgraliTe 3aco6u 3ax1CTy o4eln | Bkasye Ha HeoOXiaHICTb BUKOPUCTaHHS 3aCO0iB 3aXMCTy OYel MO004
3aranbHun

. [InA no3HaueHHA 3aranbHOro NONepeXeHHnA WO0O01

nonepeaxyBanbHWA 3HaK

& Ygaral JlazepHuii npoMiHb [Ina nonepempkeHHA NPO MOXMBICTb YPaXXeHHA 1a3ePHVM MPOMEHEM W004
YBara! HeioHisytoue . _— .

@ . [Ina nonepempkeHHA NPO MOXNMBICTD YPaXKEHHA HEIOHI3yIoUMM BUNPOMIHIOBaHHAM | WO05
BMMPOMIHIOBaHHSA

A YBaral Enektpuunni cTpym [Ina nonepepkeHHA NPO MOXMBICTb YPaXKEHHA eNEeKTOUYHUM CTPYMOM W012

IECTR 60878:2015, 2022

MpadiuHi cumBonm gns enekTpuYHOro o6nagHaHHA B MeAVYHIN NpaKTULi

Hassa cumsony

Onuc cumsony

MocunaHHA Ha CTaHJapT

ONTOBONOKOHHMI HAKOHEYHIK [No3Hauyae NOCUIaHHA Ha ONTOBOJTOKOHHWI HAKOHEYH K 1836
'\6" Nasepruii HenpAmmiA lneHTMOIKYE nepemyiKadi, LLO KepyioTb AxKepenamm CBiTna Brpob 5012
N odTanbMocKon ye nep : py p poly
= 3ano0iKHMK lNo3Hauae naHeni 3 MaBKUMK 3anobiKHUKaMK abo IXHE PO3MILLIEHHA 5016
. . MNo3Havae Knemu, AKi nif Yac 3'eaHaHHA NPUBOAATD Pi3HI YacTWHK obnagHaHHA abo
EkBinmoTEHLUianbHe 3a3emneHHA : b ) ; 5021
CUCTEMM A0 OAHOIO MOTEHLiany, He 060B'A3KOBO MNOTEHLIiany 3emi (3a3emneHHs)
Mo3Hauae BMPIO, MOB'A3aHWIN i3 KUBIEHHAM Bifl akyMynATOPHOI 6aTapel
o AkymynaTopHa 6aTapes NePBVHHMX ab0 BTOPUHHUX [XKEpen CTPYMY, i3 3a3HaUeHHAM Ha NacropTHIN 5031150018
MOCTIMHOIO CTPYMY Tabnnyuy, wo obnagHaHHA NiaxoanTsb NyLe A1 NOCTIMHOMO CTPYMY; ineHTUIKYE
BIANOBIAHI KNemun
Bkasye Ha Te, Lo MapKOBaHMIA BUPIO MOXe ByTV rapauim i 4O HbOro NoTpioHO
& ObepexxHo! lapaya NoBepxHs A o P P ke by P A P 5041
TOPKATUCA, AOTPUMYIOUNC OBEPEKHOCTI
[NepBurHHe (iHTerpoBaHe o ,
Nﬁ P ( P ) Bkasye Ha HOXHWI BUMIKaY abo 3'€AHaHHA ANA HOXKHOIO BUMMKaYa 5114
HOXHe KepyBaHHA
A EnexTpocTaniyHo Bkasye Ha ynakoBKWY, L0 MICTATb eNeKTPOCTaTUYHO Yy TVBI MPUCTPOT 5134
Arad UyTAMBIN NPUCTPIA yeHay 2 p y prcTp
Bka3ye Ha 3a3B1Yal NigBuLLEeH, MOTEHUIHO Hebe3neuHi PiBHI HEIOHI3y04Ooro
(X jOHI3yt0ue eneKTPOMarHiTH MMPOMIH HH NafHAHHA Yn CUCTEMU, LLIO MICTATb PY-nepenasavi
HeioHizytoue enektpoma e BUNPOMIHIOBAHHA a0 0bnaaHaHHA Y cucTe o MicTAaTb PY-nepenasa 5140
A BMMPOMIHIOBaHHSA ab0o HaBMWCHO BMKOPWCTOBYIOTb PalioYacTOTHY eNeKTpOMarHiTHy eHeprito A
[iarHOCTVKM abo NikyBaHHsA
©ON J1azepHuia Kntoy yBIMKHEHO BKa3ye Ha BBIMKHEHWI CTaH YacTVHK 0bnagHaHHA 5264
0%: J1azepHuit KNty BUMKHEHO BKa3sye Ha BUMKHEHWIA CTaH YacTHK 0bnaiHaHHA 5265
Poboua yactvHa Tuny BF Bka3ye Ha pobouy uacTuHy Tvny BF, Aka Binnosigae sBumoram ctaHaapTty I[EC 60601-1 | 5333




[lepBUHHe (IHTErpoBaHe) HOXHe

lneHTVdiKye iHAVMKaTOP Ha 0ONafHaHHi, AKMI NOKa3ye, WO NPUIAMAIOTLCA KOMaHM

@) S 5444
KepyBaHHA rotose OMCTAHLIMHOTO KepyBaHHA
lneHTIKyE OpraH ynpasniHHA Ana NepeBipKM CTaHy akyMynaTopHoi batapei
[HAMKaTOP CTaHy 3apAay A PiKye opra ynp A peBIp Y aKYMYNIATOPHK P
LI | AKYMVITODHGT BaTaneT NePBUHHIX a0 BTOPWHHYIX [kepen CTpymy abo and ineHT1dikaLii iHankatopa 5546
My P P CTaHy 3apAay akymynaTopHol 6atapei
' IHOY3iHNI dnakoH Bka3sye Ha nocunaHHs Ha iHdy3iHWA dnakoH 5747
EneKTooxiovora lneHTNIKYE eneMeHT KepyBaHHsA abo iHAUKATOP AnA BUOOPY pexvmy
__.1_,_ e>4<|/mr/|J Kogg/amin' HU3bKOBOJIBTHOT KOHTAKTHOI KOarynAawii Ta No3Havae po3’'em And O4HOIO Un 5782
' P Y [eKiNbKOX BIAMNOBIAHNX €NeKTPOoLiB
% : lneHTndiKye 6e3nocepeAHbO KOMMIOTEPHY Mepexy abo BKasye Ha 3'€AHyBasbHI
Komn'toTepHa mepexa A Piky: , -PEAHEO PHY MEpEKY 4 Ary 5988
? Knemm KOMM toTepHOI MepeXi
a [Mo3Hauae MeTof, 3a AKMM KPULLITaNMK PO30MBAETHCA Ha APIOHI dparmMeHTV 3a
‘ MakodpparmeHTauia [OMOMOTOI0 eHepril, HaNpPVIKNaz Bif YNbTPasByKOBKX NPUCTPOIB, Ta MO3HaYae 6372
PO3'eM [N1A BIANOBIAHOIO enekTpoza abo enekTpoais
Mo3Hauae xipypriuHy npoleaypy BUAaNeHHs CKNonomgibHoro Tina, 000NOHOK, KPOBi,
a BitpekTomin TKaHWHW KpULWTanvKa Ta iHWOro matepiany 3 OKa, BKMIOYHO 3 ipuradieto, acnipauio 6374

Ta PO3pi3aHHAM CKNOMNOMIOHOrO TiNg, a TakoX NMO3HaYaE 3'€AHaHHA

MixkHapogHuii ctaHpapT IEC 60601-2-22:2019 Bepcis 4.0

Bupo6u meanuHi enektpnyHi — YactuHa 2-22. MpurBaTtHi BUMory 6e3neku 3 ypaxyBaHHAM OCHOBHUX GYHKLiIOHaNbHUX XapaKTePUCTUK [0
XipypriyHoro, KOCMETMYHOrO, TepPaneBTUYHOrO Ta AiarHOCTUYHOrO Jla3ePHOro 06nagHaHHA

Cumson Hassa cumsony Onuc cumsony MNocunaHHA Ha cTaHAapPT
ABapirnHa 3yn1HKa nasepa Bkasye Ha aBapifHy 3ynuHKy flasepa Tabnumua D.1-101
-(:)- [prUINbHAUI NYyYOK BKasye Ha npuuinbHAUI NMyYoK Tabnuua D.1-110
AL Mepextnnsun . . .
Q FIPVLIAIbHMI NyHOK BKasye Ha MepexTvBIA NPULIbHUA My4OK Tabnuua D.1-111
< Po3'em ancTaHUiiHoro ) i B
LA 6r0KyBaHHS Bka3sye Ha po3'em AMCTaHLIMHOIO GOKyBaHHS Tabnuys D.1-112
IHWi cMMBONK, AKI MOXKHa MO6GAUNTUN Ha MapKyBaHHi
Cumson Hassa cumsony Onuc cumsony MNMocunaHHA Ha cTaHaapT
1ISO 8601-1:2019
[aTta Ta yac —
[NpenctaBneHHA
YYYY-MM [lata HabyTTA YMHHOCTI Bkasye Ha fjaTy, CTaHOM Ha AKy HabyB UMHHOCTI Nepernag iHCTPYKTUBHIUX MapKyBaHb | And 0OMiHY
iHbopmaLjiero —
YactnHa 1:

OcHoBHi Npaswna

Bianyckaetbca Tinbkm 3a
peuentom (CLUA)

YBara: defiepanbHuii 3akoH (CLLA) no3sonse npoaa Lboro BMpoOy nuiie fikapsam
Y1 NiLEH30BaHUM MeAMYHIM NpaLiBHMKaM abo 3a iXHIM opyUYeHHAM

21 CFR801.109

CEwm

MapkysaHHa signosigHocTi CE

[No3Hauae mapkyBaHHA BignosigHocCTi CE Ta HoMep YNOBHOBAaXEHOro opraHy

Cratta 17 MDD 93/42/
EEC Ta ctatma 20, 3

MDR 2017/745
B:ﬁe 3aranbHuit giavetp
o, T l[abapuTHWUY fiameTp [No3Hauae 3aranbHUIA JiaMeTp JiH3m He 3acTocoBHO
o1 (3aranbHa JOBXMHa)
o OnTnyHNIA giameTp Koprycy
oB LiameTp Kopnycy [o3Hayae AiameTp OMTUYHOrO KOPMyCy He 3actocosHO
(ONTUYHMI piameTp)
PWR Cuna [Mo3Havae cuny NiH3m He 3acTocosHO
, lNapakcuanbHa 3aaHs : )
PWR Fy pa AHA MNo3Hauae napakcmanbHy 3aHI0 BEPXIBKOBY pedpakLiio He 3actocosHO
BepxiBKOBa pedpakLis
MapKyBaHHA NepeHbol " ) .
PWR FL PRy 1A NEPEAHBC [No3Hauae MapKyBaHHA NepeHbol BepXiBKOBOT pedpaKkLi He 3actocosHO
BepXiBKOBOI pedpaKLii
’ MapkyBaHHA 3aaHbOT - . .
PWR £ PKyBaHH#A 3aA [No3HayaEe MapKyBaHHA 3aAHbOT BEPXiBKOBOT pedpaKLil He 3actocosHO
BePXiBKOBOI pedpaKLii
BC basosa KkpviBa Bka3ye Ha 6a30By KpWBY NiH3K He 3actocosHO
SE ChepuuHmi exsiBaneHT No3Hauae chepnyHNUl eKBiBaneHT He 3actocosHO




YaCTUHa CNeKTpa

SPH Cuna coepu Bkasye Ha cuny chepw B fionTpiax He 3actocosHO
CyL Cwna umniHgpa Bkasye Ha cuny umniHapa B 4ionTpiax He 3acTocoBHO
AX Bicb umniHapa Bkasye Ha BiCb LUMNiHAPa B rpafycax He 3acTocoBHO
ADD IlonatkoBe XMBeHHs Bkasye Ha [oAaTKoBY Cuiy B AIONTPIAX He 3acTocoBHO
3a0HA Kamepa Bkasye Ha 3agHI0 Kamepy He 3acTtocoBHO
uv YneTpagionerosa Bkazye Ha ynbTpadioneToy YacTMHY CnekTpa He 3actocosHO

[ionTpis

[o3Hauae gionTpito

He 3acTocoBHO

3eneHa Kparnka

CnnayeHa 36ip 3a NOBOPKEHHA 3 BiAXoAaMM

He 3acTocoBHO

3Hak UKCA (ouiHka BignosigHocTi y BenvkobpuTaHii) i Homep NOBHOBaXHOMO

[NonoxeHHs

UK Oui ) . . OpraHy — Lie HOBe MapKyBaHHA NPoAyKLii y BennkobpwTaHii, o 13 PernameHty
LiHKa BiANOBIAHOCTI o
cA BMKOPUCTOBYETLCA ANA TOBAPIB, AKI HAAXOAATb Ha PUHOK BennkobputaHii (AHMIT, BenvkobpuTaHii woao
XXX y BenmkobputaHii - S X X A
Yenbcy Ta LLloTnaHaii). PO3noBCloaXyeTbCA Ha GiNbLWiCTb TOBAPIB, LUO paHille MeANYHIX BUPOOIB Bif
notpebysanu mapkysaHHsa CE, BiomMyx AK TOBapy «HOBOTO MiAXOAy» 2002 poky 3i 3miHamu
Po3nin 23.2 (d)
YNOBHOBaXeHWN NPEACTAaBHUK flonary | PernamerTy
E oo Bkasye Ha ynoBHOBaXeHOro NnpefcTasHuKa y LWsenuapii NPO MEANYHI
y Weenyapii
BUpPOOK, CT. 53, M. 2
MedDO 812.213
Triman Ta iHCTPYKLii 3 O60B'A3KOBI MiKTOrPamm Ta iHGopMmaLlis WOAO IHCTPYKLI i3 nepepobKm Ta MNocTtaHosa AGEC Ne
nepepobku (OpaHuis) COPTYBaAHHA NakyBanbHOro Matepiany 2021-835

Cumson Ecoembes ans
nepepobKy NakyBanbHOro
matepiany (IcnaHis)

[lobpoBinbHa iHbopMaLiiiHa CUCTEMA, AKa JOMNOMArae KiHLEBOMY KOPUCTYBaYeBi
NPaBUIbHO COPTYBATM MaKyBanbHUIA MaTepian Ans nepepobku (IcnaHis)

KoponiBCbKmi ykas
lcnanii 1055/2022

3aBKau HafAramTe 3axucHi
OKyNApy abo 3axMCHY MacKy AN
0011M4YA Mif Yac BCTAHOBEHHS
abo 3HATTA Namnu.

YKa3ye Ha HeobXiAHICTb 3axMCTy oueit

He 3acTocoBHO

YTUnisynte HanexxHM YYHOM

CUMBO, WO BKA3yeE Ha Po3AinbHe 301paHHsA eNeKTPUYHOrO Ta
€MeKTPOHHOro 0bnagHaHHs

LOVIPEKTVIBA 2002/96/
EC EBPOMEVICbKOTO
MAPIAMEHTY | PAN
€CBig 27 ciyHa 2003
p. WOAO BIAXOAIB
enekTPUYHOro Ta
€N1eKTPOHHOrO
obnaaHaHHs (WEEE)
Ta EN 50419 WEEE

Homep y cncky JlabopaTopii
TECTYBaHHA eNekTponpuiaais
(ETL) (Intertek)

JlabopaTopii TeCTyBaHHA eneKkTponpunaais

He 3acTocoBHO

MepepanbHa KOMICIA 38'A3Ky

MepepanbHa komicia 3i 38'A3ky (CLUA)

He 3acTocoBHO

5 YacToTa, Iy Bkasye Ha vacToty B Y He 3acTtocoBHO
. IEC 60825-1:2014,
&’6’ ManioHokK 3 Ta IEC
g Jlazep [No3Hauae nasep Kpizb ONTOBONIOKOHHNI anflikaTop 60601-2-22:2019

Bepcin 4.0, Tabnuus
D1113

Y Kamepa onepa|itHoro Bkasye Ha kamepy onepawiiHoro Mikpockona He 3acTtocoBHO
DA MiKpocKona Y pyonep P
E] MoHitop Bkasye Ha MOHiTOp 0bnagHaHHs He 3actocosHO

3300POHAETLCA TOPKATUCA
Konbw namni 3 KBapLIOBOro CKna
FONVIMK PyKamm

Bkasye Ha 3a60pOHY TOPKATWCA NamMni FONMMK PyKamm

He 3acTocoBHO

Om, BA, A

Bkasye Ha Om, BA, A

He 3acTocoBHO




OdTanbmonoriyHa cuctema

Bkasye Ha odTanbMomoriyHy crcTemy

He 3acTocoBHO

usB

Bkasye Ha nigkntoueHHs USB

He 3acTtocoBHO

MinkntoverHa U/S ana
BITPEKTOMIT

Bkasye Ha nigkntoveHHa U/S ana BiTpeKkTomil

He 3acTocoBHO

YnbTpa3ByKOBa BITPEKTOMIA
(Vitesse)

[Mo3Hayvae 3'eAHaHHA ANA YbTPa3BYKOBOI BiTpeKTOMI (Vitesse)

He 3acTocoBHO

KceHoHoBa

BKa3ye Ha TUMn amMmnu

He 3acTocoBHO

XENON-MERCURY

KCeHoH i pTyTb

BKa3y€ Ha TUM NlaMnu

He 3acTocoBHO

O6MmiH PigrHa/MoBitpa

Bka3ye Ha 0bMiH pianHK Ta NoBITPSA

He 3acTtocoBHO

CuvBon Hebesneku
nepekraaHHA nig vac
TPaHCMNOPTYBaHHA

Bkasye Ha Hebe3neky nepekmaaHHs nif vac TPaHCMOPTYBaHHsA

He 3acTocoBHO

KOHTpOsb B'A3KOI piaViHM

Bkasye Ha KOHTPOSb B'A3KOI pignHu

He 3acTocoBHO

3MIHHWI CTPYM

BKasye Ha 3MiHHWI CTpyM

IEC 60417:2002 DB
MpadiuHi cumsony, Wo
BMIKOPUCTOBYIOTbCA Ha
obnagHaHHi, 5032

o =26 | o)==

Iprrauia

[No3Hauae pexinm ipuradii

He 3acTocoBHO

lpurauia/acnipaia

[No3Hauae pexnm ipuradii/acnipadii

He 3acTocoBHO

T | oo

ve
-

AcnipauinHui Bakyym

[o3Hauae peXxrm acnipaliiHoro Bakyymy

He 3acTocoBHO

@

ExkcTpysin

[o3Hauae pexxnm ekcTpysil

He 3acTocoBHO

M |I|I |I||
u[lll |I|I |I||

be3npoTtose 3'efHaHHA

[No3Hauae NOTYHiCTb 6e3POTOBOrO 3'€AHaHHS

He 3acTtocoBHO

Q Dr. Connect MNo3Hauae obnikoswii 3anmc Doctor Cloud He 3actocoBHO

@ ¢ Oko [No3Haua€e CTaH BigobpaXkeHHA Napons He 3acTocosHO

H KaceTa [No3Haya€e OAHOPa30BY KaceTy He 3acTocosHO
MoHodokanbHa

IHTPaOKyNAPHa NiH3a

Mo3Hauae MOHOMOKaNbHY IHTPAOKYNAPHY NiH3y

He 3acTocoBHO

TopuuHa MOHOMOKabHa
IHTPaOKyIAPHa NiH3a

[No3Hauae TopUYHy MOHODOKAMbHY IHTPAOKYNAPHY NiH3Y

He 3acTtocoBHO

[NonepeaHbO BCTaHOBNEHA
MOHOdOKabHa
IHTPaOKyNAPHa NiH3a

Mo3Hava€e nonepeaHbO BCTaHOBAEHY MOHODOKANbHY IHTPAOKYIAPHY iH3Y

He 3acTocoBHO

lNonepenHbO BCTaHOBNEHA
TOpMYyHa MOHOMOKasIbHa
IHTPaOKyNApHa NiH3a

Mo3Hauae nonepefHbO BCTaHOBEHY TOPUYHY MOHO(OKabHY IHTPAOKYAAPHY NiH3y

He 3acTocoBHO

[lonepefHbO BCTaHOB/EHA
TpUdOoKanbHa
IHTPaOKyIAPHa JiH3a

No3Hauae nonepeaHbo BCTAHOBMEHY TPMGOKaNbHY IHTRAOKYAPHY MiH3Y

He 3acTtocoBHO

[NonepeaHbO BCTaHOBNEHA
TOpWYHa TPUGOKasbHa
IHTPaOKyAPHa N1iH3a

Mo3Hauae nonepenHbO BCTAaHOBMEHY TOPUYHY TPUGDOKANBHY IHTPAOKYNAPHY SiH3Y

He 3acTocoBHO

ToudokanbHa
IHTPaOKyIAPHa JiH3a

No3Hauae TprOKanbHy IHTPAOKYAAPHY NiH3Y

He 3acTocoBHO

TopunuHa TprdoKanbHa
IHTPaOKyNApHa NiH3a

[No3Haya€ TOPUUHY TPUPOKaNbHY IHTPAOKYAAPHY NiH3Y

He 3acTocoBHO

He pospizatn
KaHLEeNAPCbKM HOXEM

He po3pizaty KaHUENAPCbKMM HOXeM

He 3acTocoBHO

MO @ 6 & 0 o

TenedoH

TenedoH

He 3acTtocoBHO




Hebe3neku BrbYyxy Ta puU3KKy 3arvbeni noaei abo OTPUMaHHs CEPIO3HIMIX TPaBM

Hebe3sneuro nig yac MPT

O3Havae, 1o BMpi6 HebesneuHni nig vac MPT

He 3acTocoBHO

=
H Koarynauia [No3Hayvae koarynauito He 3acTtocoBHO
COAG
! OcsitneHHa [o3Hauae oCBITNIEHHA He 3actocosHO
= YnbTpassyk [o3Hayae ynbTpassyk He 3actocosHO
MpviBepTac yBary 1o XipypriuHoi npoLeaypu, MpakT1km abo yMoBM, AKi yepes
Hebe3neuro HEXTYBaHHA YW HEMPaBubHE BUKOHAHHA 30aTHI MPU3BECTY 10 HEMUHYYOT He 3actocosHO
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ISO 15223-1:2016/ISO 15223-1:2021 - Thi€t bi y t€ -

Céac ky hiéu str dung cung véi thong tin do nha san xuat cung cap - Phan 1: Yéu cau chung

bén ngoai

bén ngoai

tE’ic?:g Tiéu dé Bi€u tugng M6 ta Bi€u tugng $f:r;hk%22
o | Nha san xuat Cho biét nha san xuat thiét bj y t& 5.1.1
Dai dién dugc Uy quyén tai e et ia ) " R N A A A
&R | Cong dong Chau Au/Lién Cho bletAngl:l’Ol dai dién dugc Uy quyén trong Cong dong Chau Au/Lién 510
. AT A minh Chau Au
minh Chau Au
] Ngay san xuat Cho biét ngay thiét bi y té dugc san xuat 513
i , Cho biét ngay ma sau dé thiét by té khdng con phu hop dé
2 Ngay hét han s dung duge set dung 5.1.4
N Cho biét ma 16 san xuat clia nha san xuat dé cé thé xac dinh 16 hodc s6 515
lugng san pham o
P Cho biét s6 catalogue clia nha san xuat dé c6 thé xac dinh dugc
S6 catalogue thiét biy t& 5.1.6
= <6 cburi Cho biét s6 sé-ri clia nha san xuat dé c6 thé xac dinh dugc mot thiét biy 517
t& cu thé o
% Nha nhap khau Cho biét don vi nhap khau thiét bi y té vao dia phuong 5.1.8
Nha phan phoi Cho biét don vi phan phéi thiét biy té vao dia phuong 519
S6 model Cho biét s6 model hodc s6 loai ctia san pham 5.1.10
@, Nudc san xuét DE xac dinh nudc sén xuat sdn pham 5.1.11
V6 trung Cho biét mot thiét bi y té da trai qua qua trinh khir tring 52.1
DPugc khr triing bang ky Cho biét mot thiét bjy té da dugc san xudt bang ky thuat vo tring dugc
srenuel A thuat xr ly vo tring chap nhan 2:2:2
Khr tring bang e N . .

[STERILE[EO| ethylene oxit Cho biét mot thiét biy té da dugc khir tring bang ethylene oxit 523
sTerRLE[R| | Kh(¥ triing bang chiéu xa Cho biét mot thiét biy té da dugc khir tring bang chiéu xa 524
Khr tring bang hoi nudéc e N . e A

[sTERILE] [ ] hosc nhiet kho Cho biét thiét bjy té da dugc khlr trung bang hoi nudc hodc nhiét kho 525
@ Khong khir trung lai Cho biét mot thiét bj y té khong dugc khir trang lai 5.2.6
Khong vo trung Cho biét mot thiét bjy té chua trdi qua qua trinh khir tring 527

Khong st dung néu bao Cho biét rang khéng nén sir dung maét thiét by té néu bao bi bi hdng
@ bi bi hdng va tham khao hodc da bi md& va ngudi dung nén tham khao hudng dan st dung dé biét | 5.2.8
hudng dan sir dung thém théng tin
j Pudng din chat Iéng Cho élet sy hlen\ dién cla (,jumjg dfm chz{at Iovng khﬁf tr.ungﬂben trcing tfj|et
sTeriLE] | U biy té trong trudng hop cac bo phan khac cua thiét biy té, bao gom ca 529
v trang A T e A . N P
bén ngoai, cé thé khdng dugc cung cap trong tinh trang vo trung
Khtr triing bang hydrogen Cho biét mot thiét bj y té da dugc khir triing bang hydro peroxide
e efuizod) peroxide héa hoi hoa hai 2210
O I;gntfl]éong rao can vo trung Cho biét mot hé thdng rao can vo trang don 1é 5.2.11
© H? thonlg fao canvo Cho biét hai hé théng rao can vo trung 52.12
trung kép
Hé théng rao can vo trung A s . NITURA
don 18 ¢6 bao bi bao vé Cbo biét mot hé théng rao can vo trung don lé c6 bao bi bao vé 5713
bén trong bén trong
______ Hé théng rao can vo trung U U U . NS
O don 18 ¢6 bao bi bao vé Cho biét mot hé thong rao can vo trung don lé cd bao bi bao vé 5214




Cho biét mot thiét biy té cé thé bi hong hodc hu hong néu khéng dugc

I De vg, xtr ly can than Xt Iy can than 53.1
f:&\ Trdnh xa dnh séng mat trai | Cho biét thiét bjy té can dugc bao vé khdi ngudn sang 532
VK Bao vé khdi nguoén nhiétva | Cho biét thiét bjy té can dugc bao vé khoi ngudn nhiét va nguén phéng 533
O ngudn phoéng xa Xa =
T Gilr noi kho réo Cho biét thiét bi y té can dugc bao vé khéi nhimg noi am udt 534

* Gi6i han dudi clia nhiét o Cho biét g|\0| han dudi cda nhiét d6 ma thiét bjy té cé thé tiép xtiic mot £35

cach an toan

J/ Gidi han trén ctia nhiét do Cbo biét gI\OI han trén clda nhiét do tma thiét by té co thé tiép xic mot 536

cach antoan

Jf Gi6i han nhiét do Cho b\mt gidi han nhiét d6 ma thiét biy té c6 thé ti€ép xdc mot cach £37

an toan
Gidi han dé am Cho biét pham vi d6 &m ma thiét bj y té cé thé ti€p xtic mot cach antoan | 5.3.8
Gidi han &p suat khi quyén Cho biét pbam vi ap suat khi quyén ma thiét bj y té c6 thé tiép xiic mot £39
cach an toan
éﬁ) RUi ro sinh hoc Cho biét rang cé nhimg rui ro sinh hoc tiém an lién quan dén thiét biy té | 5.4.1
@ Khong téi sir dung Cho biét mét thiét bj y té chi nham muc dich sir dung mét lan 542
Tham khao hudéng dan
[:E] s dung hoac tham khao Cho biét ngudi dung can tham khao hudéng dan str dung 543
hudng dan str dung dién tlr
Cho biét rang can phai than trong khi van hanh thiét bj hodc bo diéu
A Than trong kfjleﬂ glan noi dat t\)|'euAtuq\ng nayuhoayc tinh Pluc?nq hién t:ql c?n dl:ch ca4
canh bao cho ngudi van hanh hoac can su xu ly cda ngudi van hanh
dé tranh nhimg hau qua khéng mong mudn
Chira hoac hién dién md cao | Cho biét su hién dién cla cao su tu nhién khé hodc mi cao su tu nhién 545
su tu nhién lam vat liéu cau tao bén trong thiét biy té hodc bao bi clia thiét by té o
Cho biét mot thiét by té cé chira cac chat ¢ thé gay ung thu, gay dot
@ Chua chat nguy hai bién, gy doc cho sinh san (CMR) hodc cac chat cé dac tinh gay réiloan 54.10
noi tiét
@ Chtra vat liéu nano Cho biét mot thiét by té cé chira vat liéu nano 5.4.11
/1’) S dung nhiéu 1an cho mot | Cho biét mét thiét biy té c6 thé dugc sir dung nhiéu 1an (nhiéu thd thuat) 5412
\F bénh nhan trén mot bénh nhan o
Kiém soat Esag)cblet tai liéu kiém soat nhdm xac minh hiéu suat ca mot thiét bjy té 555

\/ Chtra du cho <n> xét nghiém | Cho biét téng s xét nghiém cé thé dugc thuc hién vdi thiét bi y té 555
)4 Khong chira chat gay sét Cho biét mot thiét bjy té khdng chira chat gay sot 5.6.3
'H‘# Ma s6 b&nh nhan Cho biét mét ma s6 duy nhat lién quan dén moét bénh nhan 5.7.1
[2=] ~ ~ ~ o ~ 2 ~ ~
\;{? Tén bénh nhan Cho biét tén ctia bénh nhan 57.2
lil? DPinh danh bénh nhan Cho biét dit liéu dinh danh ctia bénh nhéan 573
Trang web thong tin danh Cho biét trang web nai bénh nhan co thé 1ay thong tin bé sung vé san
| R . L 574

cho bénh nhan phamy té

o+ Trung tam cham séc surc Cho biét dja chi cda trung tdm cham séc stc khde hodc bac sinai c6 thé 575
kn khoe hodc bac st tim thay thong tin y t& vé bénh nhan i
I@ Ngay Cho biét ngay théng tin dugc nhap hodc thu thuét y té da dién ra 576
Thiét biy té Cho biét mat hang nay Ia mot thiét bj y té 5.7.7




Cho biét théng tin thiét bjy té ban dau da dugc dich thuét dé bd sung

[APB | Dich thuat hoac thay thé thong tin ban dau 278
@;72: Pdng goi lai Cho biét da xay ra su stra d6i d6i vai cau hinh bao bi thiét by té ban dau | 5.7.9
(’\j/'uayfmgtda”h thiet bi Cho biét thiét bi chra théng tin nhan dang thiét bi duy nhat 57.10
ISO 7000
Ky hiéu d6 hoa dé sir dung trén thiét bj

Biéu A e o T Tiéu chuan
tuong Tiéu dé Biéu tuong M6 ta Biéu tuong Tham khao

1 Mat nay lén trén DE biéu thi ding vi tri thang dimg cda géi hang van chuyén 0623

Khéi luong Hé théng Cho biét khéi Iuong 1321A
= Pon vi Béng goi Pé cho biét s6 lugng san pham don [é trong goi 2794

7. M& & day DE xac dinh vi tri c6 thé mdé gdi hang va cho biét phuong phap ma 3079

I1SO 7010-2019
Bi€u A o o Al R Tiéu chuan
tugng Tiéu dé Biéu tugng M6 ta Biéu tugng Tham khao
Tham khéo sach huéng dan/ s . X a2 . x
@ tap sdch huding dan Tham khao sach huéng dan/tap sach hudng dan M002
Mang kinh bao vé mat DE cho biét rang phai str dung kinh bo vé mat M004
A\ | Dauhiéucanhbio chung | D& biéu thi mot canh bao chung WOOT
& Canh bdo; Chum tia laze P& canh bdo chum tia laze W004
Canh,bao; Blc xa khong PE canh bao burc xa khong ion hoa WO005
ion hda
A\ | Canh béo; bién PE canh béo vé dién W012
IEC TR 60878:2015, 2022
Ky hiéu d6 hoa cho thiét bi dién trong thuc hanh y té

Bi€u I B SRS Tiéu chuén
tuong Tiéu dé Biéu tugng MG ta Biéu tugng Tham khao
=

.:Q:.

TI Tay cam sgi quang Pé cho biét mot tham chidu dén mot tay cam soi quang 1836

—a

-0- Mbay >0 Day mat Gian tiep Xac dinh cac cong tac diéu khién ngudn sang cla thiét b 5012

T bang tia laze
" Cau chi Xac dinh hép cau chi hodc vi tri clia chdng 5016
Xac dinh cac thiét bi dau cudi, khi dugc két ndi véi nhau, sé dua cac bd
Ky Mt dat Dang thé phan khac nhau clia thiét bj hodc hé théng cé cung dién thé, khong nhéat | 5021

thiét phai la dién thé dat (mat dat)

Xac dinh mot thiét bj néi dén nguon dién bang pin so cap hodc pin tha

=== | Dong dién Truc tiép clia Pin | cdp va cho biét trén bang théng so6 rang thiét bi d6 chi phu hop véi dong | 5031 va 5001B
dién mét chiéu; xac dinh cac thiét bj dau cudi cé lién quan
& Canh bdo: B2 mt néng Cho ble,t vat dugc d_anh dau c6 thé néng va khéng dugc cham vao khi 5041
chua cé su chuan bi
~ Diéu khién Ban dap Chinh . . s e R o s
- (Tich hap) Xac dinh cong tac ban dap hodc két ndi cho cong tac ban dap 5114
A Thiét bi nhay cam vdi e e e R e .
oty finh dién Cho biét cac géi chira cac thiét bi nhay cam vdi tinh dién 5134
, e ou A Bi€u thj murc do burc xa khong ion hda ndi chung & muc cao, ¢ kha nang
((‘R)) iﬂchxsaalen trKhong gay nguy hai hoc biéu thj thiét bi hodc hé théng bao gdm mday phat RF | 5140
hodc cd y str dung nang lugng dién tir RF dé chan doan hodac diéu tri
®ON Phim Laze Pang bat Cho biét tinh trang “BAT (ON)” cia mét bo phan thiét bj 5264




OOFF Phim Laze Pang tat Cho biét tinh trang “TAT (OFF)’ clia mot bo phan thiét bj 5265
B6 phan Ung dung Loai BF | X4c dinh bd phan ting dung loai BF tuan thii IEC 60601-1 5333
”)O Diéu khién Ban dap Chinh Xac dinh trén thiét bj chi bdo cho biét cac 1énh diéu khién tir xa dang 5444
(Tich hop) da san sang dugc nhan
R . Xac dinh mot chire nang kiém sodt dé kiém tra tinh trang cdia pin chinh
— Chibao Tinh trang Pin hoac pin phu hodc dé xac dinh chi béo tinh trang pin 246
! Chai truyén dich Cho biét tham chiéu dén chai truyén dich 5747
Phau thuat dién, ché do Xac dinh bd diéu khién hoac chi bao dé lua chon ché db déng mau tiép
e sy e NP0 CIEH KIER noar © 11540, chon , 5782
ddéng mau xUc dién ap thap va xac dinh dau ndi cho (cac) dién cuc tuong Ung
% Mang méy tinh X?c dinh chm,h n,wang may tinh hodc chi ra cac thiét bj dau cubi két nodi 5988
? cda mang may tinh
, A Pé xac dinh phuang phap pha v thly tinh thé thanh cac manh nhé
g Ph,uahg phaP phan manh bang str dung nang lugng nhu tlr cac thiét bj siéu am va xac dinh dau néi | 6372
thuy tinh thé L\ an 7 ; PN N
cho (cac) dién cuc tuong Ung dugc s dung trong qua trinh nay
. x <2 | DE cho biét tham chi€u dén mot quy trinh phau thuat nham loai bé thiy
3 lF; :fgggtfohagn%hfhuéth“at € | tinh thé, mang, mau, mé thay tinh thé va cac vat liéu khac khdi mét, bao | 6374
' y gom tudi rira, hdt va cat thdy tinh thé, dong thoi xac dinh maéi lién hé
IEC 60601-2-22:2019 phién ban 4.0
Thiét bi dién Y té Tiéu chuan Quéc té - Phan 2-22: Yéu cau cu thé vé an toan co ban va
tinh nang thiét yéu cua thiét bi laze phau thuit, thdm my, tri liéu va chan doan
Bi€u I A R Tiéu chuan
tugng Tiéu dé Biéu tugng M6 ta Biéu tugng Tham khao

Durng laze khan cép

Cho biét dirng laze khan cép

Bang D.1-101

Chuim tia ngam

Cho biét chiim tia ngam

Bang D.1-110

O Chuim tia ngam, nhap nhady | Cho biét chum tia ngam, nhap nhay Bang D.1-111
‘Léj Dau ndi khoa lién dong tirxa | Cho biét dau néi khoa lién dong ti xa Bang D.1-112
Cac ky hiéu khac xuat hién trén nhan
Bi€u I — AR SR Tiéu chuan
tugng Tiéu dé Biéu tugng M6 ta Biéu tugng Tham khao
ISO 8601-1:2019
Ngay va gid - Miéu
yyyv-Mm | Ngay c6 hiéu luc Cho biét ngay stra d6i nhan hudng dan co hiéu luc t& cho viéc trao ddi

théng tin — Phan
1: Quy tac co ban

Chi theo toa (Hoa Ky)

Than trong: Luét lién bang (Hoa Ky) gidi han thiét bi nay chi dugc ban béi
hodc theo yéu cau cla bac st hodc chuyén vién cham séc sic khée dugc
cap phép

21 CFR 801.109

A < A s s A N . MDD 93/42/
A, , R . Cho biét dau hiéu cda viéc san pham tuan thud cac yéu cau an toan, y té .
Dau chdng nhan tuan A AR ) A n N A EEC Diéu 17 va
CE€ s ) va mdi truong cda Lién minh Chau Au (CE) va Ma s6 cda Co quan duadc
thu CE Uy quyén Chimg nhan (Notified Body Number) MDR 2017/745,
yauy g nhe y Diéu 20, 3
DIA Téng dudng kinh
gf\ or Budng kinh Tﬁng ttwé’ Cho biét téng dudng kinh cda 6ng kinh Khong ap dung
o (Chidu dai Téng thé)
buong kinh than éng kinh
gBB Budng kinh Than Cho biét duong kinh than éng kinh Khdng ap dung
(Budng kinh Quang hoc)
PWR Coéng suat Cho biét cobng suédt clia 6ng kinh Khong ap dung
PWR FYy €Ong suat dinh sau Cho biét cobng sudt dinh sau dong truc Khong ap dung

dong truc




Cong suat dinh phia trudc

PWR £ theo nhan Cho biét cong suat dinh phia trudc theo nhan Khong &p dung
PWR F'_ cong suNfa't dinh phia sau Cho biét cong sudt dinh phia sau theo nhan Khong ap dung
theo nhan

BC bBudng cong co s& Cho biét dudng cong co s& clia 6ng kinh Khong ap dung
SE DB cau tuong duong Cho biét d6 cau tuong duong Khong ap dung
SPH b6 can Bi€u thj do can tinh bang diop Khong ap dung
CYL Do tru Bi€u thi do tru tinh bang diop Khéng ap dung
AX Truc clia do tru Cho biét truc clia d6 tru tinh bang do Khong ap dung
ADD Do thi luc bé sung Cho biét d6 thi luc bd sung tinh bang diop Khong p dung
Budng sau Cho biét budng sau Khong ap dung
uv Tia cuc tim Cho biét tia cuc tim Khong ap dung
D D6 can thi di-6p (Diop) Cho biét d6 can thj di-6p Khong ap dung
() Cham mau xanh 14 cay Phi dugc chi tra cho dich vu quan ly chat thai Khong &p dung

Dau UKCA (Banh gia Su phu hgp cho Vuong quéc Anh) va ma s6 Co Quy dinh 13 thudc

quan dugc Chi dinh Chimng nhan 1a dau chng nhan san pham méi cla Quy dinh vé Thiét

tai Thuy ST

EE Banh gia Su phu hgp cho Vuong quéc Anh dugc str dung cho hang héa dugc dua ra thi truong & bi Y té nam 2002
v Vuong quéc Anh Vuong quéc Anh (Anh, x(&r Wales va Scotland). Bao gdm hau hét cac hang | clia Vuong quéc
hoéa trudc day yéu cau danh dau CE, dugc goi la hang héa 'cach tiép can | Anh da dugc
mai' sifa doi
MDR Phu luc I muc
[cn [rep] | D2' dien dugcdy quyen Cho biét dai dién dudc Gy quyén & Thuy ST 232 (d), Dieu 53

doan 2 cla MedDO
812.213

Triman & hudng dan tai ché
(Phap)

Biéu tugng va thong tin bat budc vé hudng dan tai ché va phan
loai bao bi

Nghi dinh AGEC s6
2021-835

Biéu tugng Ecoembes

= cho viéc tai ché bao bi

Hé théng thdng tin tu nguyén giiip ngudi dung cudi phan loai bao bi
dung cach dé tai ché (Tay Ban Nha)

Nghi dinh Hoang
gia Tay Ban Nha

hodc thao den.

(Tay Ban Nha) 105572022
Ludn deo kinh bdo vé mat
@ hoac mat na bdo ho khildp | Cho biét can bdo vé mat Khong ap dung

Thai bd Bung cach

Bi€u tugng cho biét viéc thu gom riéng cac thiét b dién va dién tlr

CHI THI 2002 96 EC
CUA NGHI VIEN VA
HOI DONG CHAU
AU ngay 27 thang
01 nam 2003 vé rac
thai thiét bi dién va
dién tir (WEEE) va
EN 50419 WEEE

EncussrED

@.

Intertek
54749
uuuuuuuuuuuu
zzzzzzzz

S6 Niém yét ETL (Intertek)

Phong thi nghiém Thir nghiém bién

Khéng ap dung

FCC

Uy ban Truyén thong Lién bang

Khong ap dung

Tan s6 tinh bang Hertz

Cho biét tan s6 tinh bang hertz

Khong ap dung

Tia laze

Cho biét tia laze chiéu qua mét dau phat sgi quang

[EC 60825-1:2014,
Hinh 3 va IEC
60601-2-22:2019
phién ban 4.0,
Bang D.1 113
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Méy anh cla Kinh hién vi

Cho biét may anh ctia kinh hién vi

Khong ap dung

Man hinh

Cho biét man hinh thiét bi

Khdng ap dung

Khong bao gid cham vao
béng den thiy tinh silica clia
den bang tay tran

Biéu thi canh bdo khéng cham vao bong den bang tay tran

Khong ap dung

ohm, Ampe Volt, Ampe

Cho biét ohms, volt ampe va ampe

Khong ap dung

Hé thong téng cuong thi luc

Cho biét hé théng tang cudng thi luc

Khong ap dung

& |en|>so m |i|

UsB

Cho biét két n6i USB

Khong ap dung

Két n6i trong qué trinh thuc
hién phau thuat mat dé loai

Cho biét két n6i trong qua trinh thuc hién phau thuat mat dé loai bé thiy

l b6 thdy tinh thé duc bang tinh thé duc bang cach str dung séng siéu am Khong ap dung
cach str dung séng siéu am
Phuong phép phau
thuat mat dé loai bé thiy e , x R T .

tinh thé duc bang céch Cho biét két n6i phuang phap phau thuat mat dé loai bo thuy tinh thé Khong 4p dung

str dung séng siéu am
(bang thiét bj Vitesse)

duc bang cach sir dung séng siéu am (bang thiét bj Vitesse)

Xenon

Cho biét loai dén

Khéng ap dung

XENON-MERCURY

Xenon-Thly ngan

Cho biét loai dén

Khong ap dung

Phuong phép phau thuat
mat bang cach loai bd Dich
I6ng hoac Khi tir trong
khoang mét va thay thé
chiing bang Dich l6ng
hodc Khi khac

Cho biét Phuong phéap phau thuat mat bang cach loai bd Dich 16ng hoac
Khi tir trong khoang mat va thay thé chiing bang Dich 16ng hodc Khi khac

Khdng ap dung

Biéu tugng Nguy co Lat
d6 khi van chuyén

Cho biét nguy co 1at d6 khivan chuyén

Khong ap dung

(%
®
i
\

Kiém soat Dich kinh

Cho biét kiém soét dich kinh

Khéng ap dung

Dong dién Xoay chiéu

Cho biét dong dién xoay chiéu

IEC 60417:2002 DB
Ky hiéu do hoa dé
st dung trén thiét
bi, 5032

) GERTE Cho biét ché db tudi Khong &p dung
ﬁ Tudi/HuOt Cho biét ché doé tudi/nut Khong ap dung
\ HUut Chan khong Cho biét ché do hut chan khong Khong ap dung
ﬁ bun Cho biét ché do dun Khong ap dung

M |I|| |I||

Khong day Cho biét cuong do két n6i khong day Khong ap dung

uDlI |I|I |I||
Q Dr. Connect Chf dinh Tai khoan Doctor Cloud Khong &p dung
® ¢ Mat Cho biét trang thai hién thi mat khau Khong ap dung
H Hop cassette Cho biét hop cassette dung mot lan Khong &p dung
0 ;gjucﬁ'“h NOinhanBan 1 5 bigt mét thau kinh noi nhan don tiéu cu Khong 4p dung
Q Thau kinh N6i nhan Ban tieu Cho biét thau kinh ndi nhan don tiéu cu hinh xuyén Khong ap dung

cy Hinh xuyén




Théu kinh Noi nhan Bon tiéu
cu Puac ti san

Cho biét mét thau kinh ndi nhan don tiéu cu duoc tai san

Khong ap dung

Thau kinh Noi nhan Bon tiéu
cu Hinh xuyé&n Pugc téi sén

Cho biét thau kinh ndi nhan don tiéu cu hinh xuyén dugc tai san

Khong ap dung

Théau kinh N6i nhan Ba tiéu
cu Pugc tai sdn

Cho biét mét thau kinh ndi nhan ba tiéu cu duoc tai san

Khéng ap dung

Théu kinh Noi nhan Ba tiéu
cu Hinh xuyé&n Bugc tai sén

Cho biét thau kinh ndi nhan ba tiéu cu hinh xuyén dugc tai san

Khong ap dung

Thau kinh Noi nhan Ba
tiéu cu

Cho biét moét thau kinh ndi nhan ba tiéu cu

Khong ap dung

Théu kinh N&i nhan Ba tiéu
cu Hinh xuyén

Cho biét thau kinh ndi nhan ba tiéu cu hinh xuyén

Khéng ap dung

Khong mé bang dung cu
cat hop

Khéng md bang dung cu cat hop

Khong ap dung

Sl ~ IS RONNONN : 3N : 2N - BN -

bién thoai Dbién thoai Khéng ap dung
Tinh trang déng mau Cho biét tinh trang dong méau Khong ap dung
! Chiéu sadng Cho biét tinh trang chiéu sédng Khong ap dung
! Siéu am Cho biét siéu am Khong ap dung
Thu hdt su cht y dén mét quy trinh, phuong phép thuc hanh hodc diéu
kién van hanh ma néu bé qua hodac thuc hién khéng ding cach cé thé N
MOoi nguy hiém Khong ap dung

dan dén nguy co né sdp xay ra va nguy ca tl vong hodc thuang tich
nghiém trong

@
)

Khong an toan déi véi MR

Cho biét thiét bi Khong an toan déi véi MR

Khéng ap dung
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