DK 021 Liste der verwendeten Symbole

G Fuhrmann

Liste der verwendeten Symbole

Stand: 07/2022

Symbol

Reg.-Nr
ISO 7000

Symboltitel

Symbolbeschreibung

3082

Hersteller

Zeigt den Hersteller des
Medizinprodukts an.

REP

Aus
SO 15223-1

Bevollmachtigter in der
Europadischen
Gemeinschaft

Zeigt den Bevollmachtigten
in der Européischen
Gemeinschaft/Europaischen
Union an.

2497

Herstellungsdatum

Zeigt das Datum an, an dem
das Medizinprodukt
hergestellt wurde.

2607

Verwendbar bis

Zeigt das Datum an, nach
dem das Medizinprodukt
nicht mehr verwendet
werden darf.

LOT

2492

Chargencode

Zeigt die
Chargenbezeichnung des
Herstellers an, sodass die
Charge oder das Los
identifiziert werden kann.

REF

2493

Katalognummer

Zeigt die Katalognummer
des Herstellers an, sodass
das Medizinprodukt

identifiziert werden kann.

o

3725

Importeur

Zeigt das Unternehmen an,
welches das
Medizinprodukt am Ort
einflihrt bzw. eingefiihrt
hat.

=

L.

'/‘ i
<>
]

3724

Vertriebspartner

Zeigt das Unternehmen an,
welches das
Medizinprodukt am Ort
vertreibt.
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Reg.-Nr

Symbol ISO 7000 Symboltitel Symbolbeschreibung
zeigt an, dass es sich bei
treff
M D - Medical Device dem betre enderT
Gegenstand um ein
Medizinprodukt handelt.
I . Zeigt ein Medizinprodukt
STERILEEO 2501 steriistert mit | ., "gas mit Ethylenoxid
Ethylenoxid 0.
sterilisiert wurde.
Zeigt ein Medizinprodukt
Sterilisiert durch Dampf | an, das mit Dampf oder
o
|ST-“'E 2503 oder trockene Warme | trockener Warme sterilisiert
wurde.
T m
* Einfaches Zeigt ein Einfaches-
3707 . . . .
Sterilbarrieresystem Sterilbarrieresystem an.
L _
r =
% . .
3704 Doppeltes Zeigt zwei
Sterilbarrieresystem Sterilbarrieresysteme an.
L _
r =
Einfaches Zeigt ein Einfaches-
» Sterilbarrieresystem mit | Sterilbarrieresystem mit
3708 . . . .
innenliegender innenliegender
L ¥ Schutzverpackung Schutzverpackung an.
r &
P Einfaches- Zeigt ein Einfaches-
o/ N\ Sterilbarrieresystem mit | Sterilbarrieresystem mit
' ' 3709 . .
N\ /¢ dullerer duBerer Schutzverpackung
. P } Schutzverpackung an

* Eine durchgezogene Linie kennzeichnet ein steriles Barrierematerial.

*Eine gestrichelte Linie kennzeichnet eine Verpackungsschicht ohne
validierten mikrobiellen Schutz.

STERILE

*Alle Symbole zur Indikation des genutzten Sterilbarrieresystems
miussen stets neben folgendem Symbl stehen.
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Reg.-Nr

Sfileel ISO 7000

Symboltitel Symbolbeschreibung

Zeigt ein Medizinprodukt
2608 Nicht erneut sterilisieren | an, das nicht erneut
sterilisiert werden darf.

Zeigt ein Medizinprodukt,
das keinem
Sterilisationsverfahren
ausgesetzt wurde.

2609 Unsteril

Zeigt an, dass das
betreffende
Medizinprodukt nicht
Nicht verwenden, wenn | verwendet werden sollte,

® P ®

die Verpackung wenn die Verpackung

2606 beschadigt ist, und beschadigt oder gedffnet
Gebrauchsanweisung wurde, und dass der
beachten Anwender die

Gebrauchsanweisung lesen
sollte, um zusatzliche
Informationen zu erhalten.

L
0
\

Von Sonnenlicht Bezeichnet ein
ooz Medizinprodukt, das Schutz

fernhalten . s
vor Lichtquellen bendtigt.

ON
Z

«

« 40 Bezeichnet ein
Medizinprodukt, das gegen
Feuchtigkeit geschiitzt
werden muss.

0626 Trocken aufbewahren

Der obere und untere
Temperaturgrenzwert muss
0632 Temperaturbegrenzung | neben der oberen und
unteren waagerechten Linie
angegeben werden.
Verweist auf ein
Medizinprodukt, das fir
den einmaligen Gebrauch
1051 Nicht wieder-verwenden | oder den Gebrauch an
einem einzelnen Patienten
wahrend einer einzelnen
Behandlung vorgesehen ist.

@ >~
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Symbol

Reg.-Nr
ISO 7000

Symboltitel

Symbolbeschreibung

1641

Gebrauchsanweisung
beachten oder
elektronische
Gebrauchsanweisung
beachten

Zeigt dem Anwender an,
dass es notwendig ist, die
Gebrauchsanweisung zu
beachten.

Abgeleitet
von 2725

Enthalt oder
Anwesenheit von
Naturkautschuklatex

Zeigt die Anwesenheit von
Naturkautschuk oder
trockenem Natur-
kautschuklatex als einen
Konstruktionswerkstoff im
Medizinprodukt oder der
Verpackung eines
Medizinproduktes an.

Aus prEN
15986

Enthalt oder
Anwesenheit von
Phthalate

Zeigt die Anwesenheit von
einem oder mehreren
Phthalaten als einen
Konstruktionswerkstoff im
Medizinprodukt oder der
Verpackung eines
Medizinproduktes an.

C € XXXX

Aus
Verordnung
(EV)
2017/745
bzw. aus
Richtlinie
93/42/EWG

CE-Kennzeichnung

Gibt an, dass das Produkt
den Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745
bzw. der Richtlinie
93/42/EWG Uber
Medizinprodukte
entspricht; xxxx gibt die
Kennnummer

der zustandigen Benannten
Stelle an.

0434A

Achtung

Zeigt an, dass nahe der
Stelle, an der das Symbol
angebracht wurde, Vorsicht
beim Umgang mit dem
Gerat oder der Steuerung
notwendig ist, oder dass die
aktuelle Situation die
Aufmerksamkeit der
Bedienungsperson oder
einen Eingriff durch die
Bedienungsperson verlangt,
um unerwiinschte Folgen zu
vermeiden
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Symbol ISR;g7-0I\:):) Symboltitel Symbolbeschreibung
r 1 Zeigt einen Trager an, der
eindeutige Informationen zu einer
U DI N/A Produktidentifizierung eindeutigen
Produktidentifizierung (UDI)
L _ enthalt.
Anderungshistorie
Revision | Datum Erstellt Anderungsinhalt
1 01.07.2021 | Anke Brenner | Ergdnzung von Symbolen zu den Sterilbarrieresystemen
und dem Importeur.
2 05.05.2022 | N. Froitzheim | Ergdnzung von Symbolen zu den Sterilbarrieresystemen,
UDI, Vertriebspartner. Zudem Anpassung der
Symbolbeschreibungen in einigen Fallen an DIN EN ISO
15223-1: 2022-02.
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