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REFERENČNÍ
ČÍSLO

SYMBOL TEXT S VYSVĚTLENÍM/NÁZEV SYMBOLU

Odpovědná osoba pro Velkou Británii

Počet

Zařízení neobsahuje přírodní latexovou pryž ani nevykazuje známky její 
přítomnosti

Zpětná vazba zákazníků

Prostudujte si důležité bezpečnostní informace v průvodní 
dokumentaci

Jmenovitá ochrana CF pacienta

Obsahuje látku CMR, kobalt

Obsahuje látku CMR, olovo

Obsahuje nikl

Obsahuje dioctyltin bis(2-etylhexyl merkaptoacetát)

5.1.1

Výrobce

ŽÁDNÁ STANDARDNÍ REFERENCE/NENÍ UZNÁVANÝ ANI STANDARDIZOVANÝ SYMBOL

ISO 15223-1 – ZDRAVOTNICKÉ PROSTŘEDKY – ZNAČKY PRO ŠTÍTKY, OZNAČOVÁNÍ A POSKYTOVANÉ 
INFORMACE
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5.1.2
Oprávněný zástupce v Evropském společenství / Evropské unii

5.1.3

Datum výroby

5.1.4

Datum exspirace

5.1.5

Kód dávky

5.1.6

Katalogové číslo

5.1.7

Sériové číslo

5.1.8

Importér

5.1.9

Distributor

5.1.11

Země výroby – Mexiko

5.1.11

Země výroby – USA

5.2.3
Sterilizováno etylenoxidem

5.2.3/5.2.11

Sterilizováno etylenoxidem/Jednoduchý systém sterilní bariéry
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5.2.3/5.2.14

Sterilizováno etylenoxidem/Systém jednoduché sterilní bariéry s vnějším 
ochranným obalem

5.2.4
Sterilizováno ozařováním

5.2.4/5.2.11

Sterilizováno ozařováním/Jednoduchý systém sterilní bariéry

5.2.6

Nesterilizujte opakovaně 

5.2.7

Nesterilní

5.2.8

Nepoužívejte, pokud je obal poškozený, a prostudujte si návod k použití

5.2.11

Jednoduchý systém sterilní bariéry

5.2.14

Systém jednoduché sterilní bariéry s vnějším ochranným obalem

5.3.2

Chraňte před slunečním zářením

5.3.4

Udržujte v suchu

5.3.6

Horní mez teploty
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5.3.7

Limit teploty

5.4.2

Nepoužívejte opakovaně

5.4.3

Prostudujte si návod k použití nebo návod k použití elektroniky

5.4.4

Pozor

5.4.7

Obsahuje léčivou látku

5.4.8

Obsahuje biologický materiál živočišného původu

5.4.10

Obsahuje nebezpečné látky

5.6.3

Apyrogenní

5.7.3

Identifikace pacienta

5.7.4

Webová stránka informací pro pacienty

5.7.5

Středisko zdravotní péče nebo lékař
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5.7.6

Datum

5.7.7

Zdravotnický prostředek

5.7.10

Jednoznačný identifikátor prostředku

A.2

Obsahuje ftalát: DEHP

Upozornění: federální zákony omezují prodej tohoto prostředku pouze 
na pokyn nebo objednávku lékaře s licencí.

Bezpečně použitelné v MR

Podmíněně použitelné v MR

Nebezpečné v prostředí MR

Podmíněně použitelné v MR - 3,0 Tesla

Podmíněně použitelné v MR - 1,5, 3,0 Tesla

GLOSÁŘ STANDARDNÍCH SYMBOLŮ

Rx Only
POKYNY ÚŘADU FDA PRO POUŽITÍ ZNAČEK K OZNAČOVÁNÍ (CFR 801)

ASTM F2503 – STANDARDNÍ POSTUPY OZNAČOVÁNÍ ZDRAVOTNICKÝCH PROSTŘEDKŮ A JINÝCH POLOŽEK Z 
HLEDISKA BEZPEČNOSTI V PROSTŘEDÍ MAGNETICKÉ REZONANCE

BS EN 15986 – ZNAČKY POUŽÍVANÉ K OZNAČOVÁNÍ ZDRAVOTNICKÝCH PROSTŘEDKŮ, POŽADAVKY NA 
OZNAČOVÁNÍ ZDRAVOTNICKÝCH PROSTŘEDKŮ OBSAHUJÍCÍCH FTALÁTY
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3079

Zde otevřít

Označení shody CE

Hodnocení shody ve Spojeném království

Autorizovaný zástupce ve Švýcarsku

GLOSÁŘ STANDARDNÍCH SYMBOLŮ

MDD 93/42/EHS, MDR 2017/745, NAŘÍZENÍ (EK) 765/2008

40985CS													                  REV. D 09/2025

ZÁKON O LÉCÍCH A ZDRAVOTNICKÝCH PROSTŘEDCÍCH, 2021

PŘEDPISY SWISSMEDIC

ISO 7000 – GRAFICKÉ ZNAČKY PRO POUŽITÍ NA PROSTŘEDCÍCH, REGISTROVANÉ ZNAČKY


