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REFERENTNI SIMBOL TEKST OBJASNJENJA/NAZIV SIMBOLA
BROJ

NEMA STANDARDNE REFERENCE/NIJE UNIVERZALNO PREPOZNAT ILI STANDARDIZIRAN SIMBOL

U K RP Odgovorna osoba za Ujedinjeno Kraljevstvo

Koli¢ina

Uredaj ne sadrzi niti nema tragove prirodnog lateksa

Povratne informacije kupce

Procitajte popratne dokumente za vazne informacije povezane sa
sigurnoscu

Nazivna zaStita pacijenata tipa CF

Sadrzava CMR tvar kobalt

Sadrzi CMR tvar, olovo

Sadrzi nikal

Sadrzi dioktiltin bis(2-etilheksil merkaptoacetat)

ISO 15223-1 - MEDICINSKI PROIZVODI - SIMBOLI ZA UPOTREBU U OZNACAVANJU MEDICINSKIH PROIZVODA
I INFORMACIJAMA UZ MEDICINSKE PROIZVODE

5.1.1

Proizvodac

E
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5.1.2
E C R E P Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji

5.1.3

Datum proizvodnje
5.1.4

Rok valjanosti
5.1.5

L OT Broj serije
5.1.6
R E F Kataloski broj
S5.1.7
S N Serijski broj

5.1.8

Uvoznik
5.1.9 >

o <
om Distributer

5.1.11

Drzava proizvodnje — Meksiko
5.1.11

Drzava proizvodnje — Sjedinjene Americke Drzave
5.2.3

STE RI LE EO Sterilizirano etilen-oksidom
STER"_E EO Sterilizirano etilen-oksidom/Sustav jednostruke sterilne barijere
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5.2.3/5.2.14 == _
/7 N
\ e o . . . .
q STERILE|EO ) Sterlhzlvra}no etilen ok31vdom /Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjs
N 7z | kom zaStitnom ambalazom
S =
5.2.4
STE RI LE R Sterilizirano zracenjem
5.2.4/5.2.11
Sterilizirano zrac¢enjem/Sustav jednostruke sterilne barijere
5.2.6
@ Nemojte ponovno sterilizirati
5.2.7
Nesterilan
NON
STERILE
5.2.8
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno i pogledajte Upute za
upotrebu
5.2.11
O Sustav jednostruke sterilne barijere
5.2.14 LT
’ 1 . . .. . s .
i f Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskom zasStitnom ambalazom
h) (4
Sam=
5.3.2 |
-
\
// l \ Ne ostavljajte na suncu
N
a
5.3.4 S
‘I 44
Cuvajte na suhom
5.3.6

Gornja temperaturna granica
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5.3.7
Granica temperature
5.4.2
@ Nemojte ponovno koristiti
5.4.3
Pogledajte Upute za upotrebu ili pogledajte elektronicke Upute za
upotrebu
www.medcomp.net
5.4.4
5.4.7
Sadrzi ljekovitu tvar
5.4.8
' Sadrzi biolo§ki materijal zivotinjskog porijekla
5.4.10
@ Sadrzi opasne tvari
5.6.3
Nepirogeno
5.7.3 ®
? Identifikacija pacijenta
L]
5.7.4
m Web-mjesto s informacijama za pacijenta
an
5.7.5 +
m Centar za zdravstvenu skrb ili lijecnik
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5.7.6
: ; 1 Datum
5.7.7
M D Medicinski proizvod
5.7.10

UDI

Jedinstveni identifikator uredaja

BS EN 15986 - SIMBOL ZA UPOTREBU U OZNACAVANJU MEDICINSKIH PROIZVODA, ZAHTJEVI ZA
OZNACAVANJE MEDICINSKIH PROIZVODA KOJI SADRZE FTALATE

A2

DEHP

Sadrzi ftalat: DEHP

SMJERNICE FDA-E O UPOTREBU SIMBOLA U OZNACAVANJU (CFR 801)

Rx Only

Oprez: savezni zakon ogranic¢ava prodaju ovog proizvoda na ovlastenog
zdravstvenog djelatnika ili po njegovom nalogu.

ASTM F2503 - STANDARDNA PRAKSA ZA

SIGURNOST U

OZNACAVANJE MEDICINSKIH PROIZVODA I DRUGIH PREDMETA ZA
OKRUZENJU MAGNETSKE REZONANCIJE

Sigurno za snimanje magnetskom rezonancijom

Moze se koristiti prilikom snimanja magnetskom rezonancijom pod
odredenim uvjetima

Nije sigurno za snimanje magnetskom rezonancijom

Moze se koristiti prilikom snimanja magnetskom rezonancijom pod
odredenim uvjetima - 3,0 T

B> 3> @[5

1.5T, 3.0T

Moze se koristiti prilikom snimanja magnetskom rezonancijom pod
odredenim uvjetima - 1,5, 3,0 T
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ISO 7000 - GRAFICKI SIMBOLI ZA UPOTREBU NA OPREMI REGISTRIRANI SIMBOLI
3079

Otvori ovdje

MDD 93/42/EEZ, MDR 2017/745, UREDBA (EZ) 765/2008

q

Oznaka sukladnosti CE

ZAKON O LIJEKOVIMA I MEDICINSKIM PROIZVODIMA 2021

UK
CA

Ocjena sukladnosti UK-a

PROPISI TIJELA SWISSMEDIC

CH (REP

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

40985HR
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