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Glossary of standard symbols

‘—‘rv

Symbol Standard Ref # Title Description
1ISO 15223-1
Medical devices - Svmbols to Indicates the medical device manufacturer, as defined in EU
f >y ) 511 Manufacturer Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC, 98/79/EC, and EU
be used with medical device ;
Regulation 2017/745.

labels, labelling, and
information to be supplied

ISO 152231
Medical devices - Symbols to 513 Date of manufacture Indicates the date when the medical device was
be used with medical device o manufactured.
labels, labelling, and
information to be supplied
MedDO Authorised
E Medical Devices Ordinance of | Art- 91 | representative for Indicates the authorised representative in Switzerland
1 July 2020; SR 812.213 Switzerland
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Symbol

Standard

Ref #

Title

Description

ISO 15223-1

Medical devices - Symbols to
be used with medical device
labels, labelling, and
information to be supplied

Use-by-date

Indicate the date after which the medical device is not to be
used.

LOT

ISO 15223-1

Medical devices - Symbols to
be used with medical device
labels, labelling, and
information to be supplied

Batch code/ Lot number

Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or
lot can be identified

REF

I1ISO 15223-1

Medical devices - Symbols to
be used with medical device
labels, labelling, and
information to be supplied

5.1.6

Catalogue number

Indicates the manufacturer's catalogue number so that the
medical device can be identified
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Symbol

Standard

Ref #

Title

Description

STERILE[EO

I1ISO 15223-1

Medical devices - Symbols to
be used with medical device
labels, labelling, and
information to be supplied

523

Sterilized using ethylene
oxide

Indicates a medical device that has been sterilized using
ethylene oxide

STERILE| R

ISO 15223-1

Medical devices - Symbols to
be used with medical device
labels, labelling, and
information to be supplied

5.24

Sterilized using
irradiation

Indicates a medical device that has been sterilized using
irradiation

I1ISO 15223-1

Medical devices - Symbols to
be used with medical device
labels, labelling, and
information to be supplied

5.2.6

Do not resterilize

Indicates a medical device that is not to be resterilized

I1ISO 15223-1

Medical devices - Symbols to
be used with medical device
labels, labelling, and
information to be supplied

5.2.7

Non-sterile

Indicates a medical device that has not been subjected to a
sterilization process
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Symbol Standard Ref # Title Description
ISO 15223-1
Do not use if packaqe is Indicates a medical device that should not be used if the
Medical devices - Symbols to 528 damaged andpconsglt package has been damaged or opened and that the user
be used with medical device - ) : should consult the instructions for use for additional
labels, labelling, and instructions for use information
information to be supplied
ISO 152231
7 N |Medical devices - Symbols to Single sterile barrier Indicates a single sterile barrier system with protective
R ” | be used with medical device 5.2.14 | system with protective packaging outside
=== abels labelling, and packaging outside
information to be supplied
ISO 15223-1
QM
— 715~ | Medical devices - Symbols to . Indicated a medical device that needs protection form light
A\ be used with medical device 532 Keep away from sunlight sources
[ | labels, labelling, and
information to be supplied
ISO 15223-1
PPy
Medical devices - Symbols to Indicates a medical device that needs to be protected form
534 Keep dry

be used with medical device
labels, labelling, and
information to be supplied

moisture
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Symbol Standard Ref # Title Description
ISO 15223-1
Medical devices - Symbols to 542 Do not re-use/Single use |Indicates a medical device that is intended for one single

be used with medical device
labels, labelling, and
information to be supplied

only

use only

ISO 15223-1

Medical devices - Symbols to

Consult instructions for

Indicates the need for the user to consult the instructions for

be used with medical device
labels, labelling, and
information to be supplied

‘ ® \
. . . 543 use or consult electronic
1 Itﬁ)glz e?avggnirzgegﬁgl device instructions for use use
information to be supplied
ISO 152231
Indicates that caution is necessary when operating the
Medical devices - Symbols to 54.4 Caution device or control close to where the symbol is placed, or

that the current situation needs operator awareness or
operator action in order to avoid undesirable consequences.
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Symbol Standard Ref # Title Description
ISO 15223-1
Medical devices - Symbols to Contains hazardous Indicates a medlca_l device tha_t contains s_ubstances that
5.4.10 can be carcinogenic, mutagenic, reprotoxic (CMR), or

be used with medical device
labels, labelling, and
information to be supplied

substances

substances with endocrine disrupting properties

MD

ISO 15223-1

Medical devices - Symbols to
be used with medical device
labels, labelling, and
information to be supplied

5.7.7

Medical device

Indicates the item is a medical device

UDI

ISO 15223-1

Medical devices - Symbols to
be used with medical device
labels, labelling, and
information to be supplied

5.7.10

Unique Device Identifier

Indicates a carrier that contains Unique Device Identifier
Information
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Symbol Standard Ref # Title Description

ASTM F2503-20

Medical Devices and Other whitin defined conditions
Items for Safety in the
Magnetic Resonance
Environment

ﬁ Standard Practice for Marking Fig.6 | MR Conditional An item which demonstrated safety in the MR environment

(c) (1)
Onl 21 CFR 801.15 (i) (F) . Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or
%( ny Prescription only on the order of a physician
21 CFR 801.109 ) (1) Phy
Annex
MDD 93/42/EEC A marking
Article S . ,
c € MDR 2017/745 20 may include Notified Signifies European technical conformity
Regulation (EC) 765/2008 Arex Body Reference no. Xxxx
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]

dispositivo medico,
nell'etichettatura e nelle
informazioni che devono
essere fornite

Simbolo Standard Ref # Titolo Descrizione
ISO 15223-1
Dispositivi medici — Simboli da Indica il fabbricante del dispositivo medico, come definito
utilizzare nelle etichette del 511 Fabbricante nelle Direttive (UE) 90/385/CEE,
dispositivo medico, " 93/42/CEE,
nell’etichettatura e nelle 98/79/CE, e nel Regolamento (UE) 2017/745.
informazioni che devono
essere fornite
ISO 152231
Dispositivi medici — Simboli da
utilizzare nelle etichette del 5.1.3 | Data di fabbricazione Indica la data in cui il dispositivo medico & stato fabbricato

| CH |ReP|

ODmed

Ordinanza relativa ai
dispositivi medici del 1° luglio
2020; RS 812.213

Art. 51

Mandatario svizzero

Indica il mandatario in Svizzera
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Simbolo Standard Ref # Titolo Descrizione
ISO 152231

Dispositivi medici — Simboli da

utilizzare nelle etichette del . Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non deve
. . . 51.4 Data di scadenza ‘s .

dispositivo medico, piu essere utilizzato

nell’etichettatura e nelle

informazioni che devono

essere fornite

ISO 152231
Dispositivi medici — Simboli da

LOT utilizzare nelle etichette del 515 Codice del lotto / Numero | Indica il codice del lotto del fabbricante, che permette di
dispositivo medico, T del lotto identificare il lotto

nell’etichettatura e nelle
informazioni che devono
essere fornite

I1ISO 15223-1

Dispositivi medici — Simboli da
RE F utilizzare nelle etichette del 5.1.6 |Numero di catalogo Indica il numero di catalogo del fabbricante, che permette di
dispositivo medico, T identificare il dispositivo medico

nell’etichettatura e nelle
informazioni che devono
essere fornite
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Simbolo

Standard

Ref #

Titolo

Descrizione

STERILE

EO

ISO 15223-1

Dispositivi medici — Simboli da
utilizzare nelle etichette del
dispositivo medico,
nell’etichettatura e nelle
informazioni che devono
essere fornite

5.2.3

Sterilizzazione mediante
ossido di etilene

Indica un dispositivo medico che & stato sterilizzato
mediante ossido di etilene

STERILE

ISO 15223-1

Dispositivi medici — Simboli da
utilizzare nelle etichette del
dispositivo medico,
nell'etichettatura e nelle
informazioni che devono
essere fornite

524

Sterilizzazione tramite
irraggiamento

Indica un dispositivo medico che & stato sterilizzato tramite
irraggiamento

I1ISO 15223-1

Dispositivi medici — Simboli da
utilizzare nelle etichette del
dispositivo medico,
nell’etichettatura e nelle
informazioni che devono
essere fornite

5.2.6

Non risterilizzare

Indica un dispositivo medico che non deve essere
risterilizzato
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Simbolo

Standard

Ref #

Titolo

Descrizione

ISO 15223-1

Dispositivi medici — Simboli da
utilizzare nelle etichette del
dispositivo medico,
nell’'etichettatura e nelle
informazioni che devono
essere fornite

5.2.7

Non-sterile

Indica un dispositivo medico che non & stato sottoposto a un
processo di sterilizzazione

ISO 15223-1

Dispositivi medici — Simboli da
utilizzare nelle etichette del
dispositivo medico,
nell'etichettatura e nelle
informazioni che devono
essere fornite

5.2.38

Non usare se la
confezione & danneggiata
e consultare le istruzioni
per l'uso

Indica un dispositivo medico che non deve essere utilizzato
se la confezione & danneggiata o & aperta e che I'utilizzatore
deve consultare le istruzioni per I'uso per ulteriori
informazioni

ISO 15223-1

Dispositivi medici — Simboli da
utilizzare nelle etichette del
dispositivo medico,
nell’etichettatura e nelle
informazioni che devono
essere fornite

5.2.14

Sistema a barriera sterile
singola con
confezionamento
protettivo interno

Indica un Sistema a barriera sterile singola con
confezionamento protettivo esterno
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Simbolo

Standard

Ref #

Titolo

Descrizione

ISO 15223-1

Dispositivi medici — Simboli da
utilizzare nelle etichette del
dispositivo medico,
nell'etichettatura e nelle
informazioni che devono
essere fornite

5.3.2

Tenere al riparo dalla
luce solare

Indica un dispositivo medico che deve essere protetto dalle

sorgenti luminose

ISO 15223-1

Dispositivi medici — Simboli da
utilizzare nelle etichette del
dispositivo medico,
nell’'etichettatura e nelle
informazioni che devono
essere fornite

5.3.4

Tenere al riparo
dall'umidita

Indica un dispositivo medico che deve essere protetto

dallumidita

T
@

ISO 15223-1

Dispositivi medici — Simboli da
utilizzare nelle etichette del
dispositivo medico,
nell’etichettatura e nelle
informazioni che devono
essere fornite

5.4.2

Non riutilizzare /
Esclusivamente monouso

Indica un dispositivo medico da utilizzare una sola volta
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Simbolo Standard Ref # Titolo Descrizione
ISO 152231
Dispositivi medici — Simboli da
utilizzare nelle etichette del _ o

i gleslﬁ(e)tsi’g;]veottrarﬁ?:g,nelle 543 ;():grnﬁllj éfflfilssttr?zzilc?r?il Indica la necessita per I'utilizzatore di consultare le istruzioni
o : ) er 'uso

informazioni che devono per l'uso elettroniche P
essere fornite
ISO 152231
Dispositivi medici — Simboli da Indica che & necessaria cautela quando si utilizza il
utilizzare nelle etichette del dispositivo o il comando in prossimita della posizione del
dispositivo medico 5.4.4 | Attenzione simbolo, oppure che la situazione attuale richiede la
nell’etichettatura e,nelle consapevolezza dell’operatore o un’azione dell’operatore
informazioni che devono per evitare conseguenze indesiderate.
essere fornite
ISO 152231
Dispositivi medici — Simboli da : . " . .

o . . Indica un dispositivo medico che contiene sostanze
utilizzare nelle etichette del Contiene sostanze ; )

. " ; 5.4.10 . potenzialmente cancerogene, mutagene, tossiche per la
dispositivo medico, pericolose ivroduzi t it il sist docri
nell'etichettatura e nelle riproduzione o sostanze alteranti il sistema endocrino
informazioni che devono
essere fornite
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Simbolo

Standard

Ref #

Titolo

Descrizione

MD

ISO 15223-1

Dispositivi medici — Simboli da
utilizzare nelle etichette del
dispositivo medico,
nell’'etichettatura e nelle
informazioni che devono
essere fornite

5.7.7

Dispositivo medico

Indica che l'articolo & un dispositivo medico

UDI

ISO 15223-1

Dispositivi medici — Simboli da
utilizzare nelle etichette del
dispositivo medico,
nell’'etichettatura e nelle
informazioni che devono
essere fornite

5.7.10

Identificazione unica del
dispositivo

Indica un vettore contenente informazion sull'identificazione
unica del dispositivo

fur

ASTM F2503-20

Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other
Items for Safety in the
Magnetic Resonance
Environment

Fig. 6

Puo essere sottoposto a
RM in presenza di
condizioni specifiche

Un articolo con dimostrata sicurezza in ambiente RM entro
condizioni definite

R, Only

21 CFR 801.15

21 CFR 801.109

(c) (1)
(i) (F)

(b) (1)

Solo su prescrizione

Attenzione — La legge federale (USA) limita la vendita di
questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.
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Simbolo Standard Ref # Titolo Descrizione

Annex

MDD 93/42/EEC Xil |Marcatura CE

MDR 2017/745 Articolo . . Indica la conformita tecnica europea
20 Pud includere il

Regolamento (CE) 765/2008 rlferlrnento dellorganismo
Annex | notificato n. xxxx
1
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Simbolo Estandar Ref # Titulo Descripcion
ISO 15223-1
Productos sanitarios Indica el fabricante del producto sanitario, tal como se
Simbolos a utilizar eﬁ las 511 Fabricante define en las Directivas de la UE 90/385/CEE, 93/42/CEE y
. . 98/79/CE, y el Reglamento (UE) 2017/745.
etiquetas, el etiquetado y la
informacion a suministrar
ISO 152231
Productos sanitarios.
S'.mbOIOS a Ut'l.'zar en las 51.3 Fecha de fabricacion Indica la fecha en la que se fabricé el producto sanitario.
etiquetas, el etiquetado y la
informacion a suministrar
MedDO
E Art, 51 | Representante Indica el representante autorizado en Suiza

Medical Devices Ordinance of
1 July 2020; SR 812.213

autorizado para Suiza
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l:\

Simbolo

Estandar

Ref #

Titulo

Descripcion

ISO 15223-1

Productos sanitarios.
Simbolos a utilizar en las
etiquetas, el etiquetado y la
informacion a suministrar

514

Fecha de caducidad

Indica la fecha tras la que no ha de utilizarse el producto
sanitario.

LOT

ISO 15223-1

Productos sanitarios.
Simbolos a utilizar en las
etiquetas, el etiquetado y la
informacion a suministrar

5.1.5

Cddigo de lote/ Numero
de lote

Indica el cédigo de lote del fabricante para permitir
identificar el lote.

REF

ISO 15223-1

Productos sanitarios.
Simbolos a utilizar en las
etiquetas, el etiquetado y la
informacion a suministrar

5.1.6

Numero de catalogo

Indica el nUmero de catalogo del fabricante para permitir
identificar el producto sanitario.
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Simbolo

Estandar

Ref #

Titulo

Descripcion

STERILE[EO

ISO 15223-1

Productos sanitarios.
Simbolos a utilizar en las
etiquetas, el etiquetado y la
informacion a suministrar

5.2.3

Esterilizado con 6xido de
etileno

Indica un producto sanitario que se ha esterilizado con éxido
de etileno.

STERILE| R

ISO 15223-1

Productos sanitarios.
Simbolos a utilizar en las
etiquetas, el etiquetado y la
informacion a suministrar

524

Esterilizado con radiacion

Indica un producto sanitario que se ha esterilizado con
radiacion.

&

ISO 15223-1

Productos sanitarios.
Simbolos a utilizar en las
etiquetas, el etiquetado y la
informacion a suministrar

5.2.6

No reesterilizar

Indica un producto sanitario que no ha de reesterilizarse.

ISO 15223-1

Productos sanitarios.
Simbolos a utilizar en las
etiquetas, el etiquetado y la
informacion a suministrar

5.2.7

No estéril

Indica un producto sanitario que no se ha sometido a un
proceso de esterilizacion

citieffe® srl.

Sede legale ed amministrativa Via Armaroli, 21 - 40012 Calderara di Reno [Bologna, Italy)
Tel. +39 051721850 - Fax +39 051721870 - www.citieffe.com - mail: info®@citieffe.com - info@pec citieffe.com

Codice Fiscale e Registro Imprese 00574250379 - Partita Iva 00016271202 - R.EA B0D212384 - Capitale Sociale € 4700.000,00 1V,
Iscritta nella sezione speciale delle PMI Innovative presso il Registro Imprese di Bologna

Pag. 19




citieffe

INSPIRED BY P

Essential moves in Trauma MOVED BY }\"

Simbolo Estandar Ref # Titulo Descripcion

ISO 152231
No utilizar si el envase Indica un producto sanitario que no debera utilizarse si el

Pfoductos saryl.tarlos. 52.8 |esta dafadoy consultar envase esta dafado ose ha .ablerto, y que el usuario '
Simbolos a utilizar en las las instrucciones de uso debera consultar las instrucciones de uso para obtener mas
etiquetas, el etiquetado y la informacion.
informacion a suministrar
ISO 152231

7 N Productos sanitarios. .S|s.te.ma de barrera egterll Indica un sistema de barrera estéril individual con embalaje

R\ | Simbolos a utilizar en las 5214 |individual con gmbalaje protector exterior

TEEE etiquetas, el etiquetado y la protector exterior .
informacion a suministrar
ISO 152231
-..._\‘// Productos sanitarios.
—-;/\l‘”\\ S;irgfgtlgss e;luélg;éﬁggéga; . 539 No exponer a la luz solar ]Icﬂglrieé:gepﬁgucto sanitario que hay que proteger de las
[ informacion a suministrar
ISO 152231
.
4 %4 4 .
zfodbucitos saPll.tarlos. | 534 Mantener seco Ihndicadurc1I producto sanitario que hay que proteger de la
imbolos a utilizar en las e umedad.
etiquetas, el etiquetado y la
informacion a suministrar
citieffe® srl.
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Simbolo Estandar Ref # Titulo Descripcion
ISO 152231
Productos sanitarios. 549 No reutilizar/ Para un Indica un producto sanitario que esta indicado para un solo
Simbolos a utilizar en las o solo uso uso.
etiquetas, el etiquetado y la
informacion a suministrar
ISO 152231
Productos sanitarios. Consultar las
L Simbolos a utilizar en las instrucciones de uso o Indica que el usuario tiene que consultar las instrucciones
1 etiquetas, el etiquetado y la 54.3 consultar las de usoq 9
informacion a suministrar instrucciones de uso '
electrénicas
ISO 15223-1
Productos sanitarios. Indica que hay que tener cuidado al utilizar el dispositivo o
Sl_mbolos a utilizar en las 544 | Aviso el control cerca de donde se encuentra el simbolo, o que la
etiquetas, el etiquetado y la o situacion actual requiere que el operador tenga cuidado o
informacion a suministrar realice una accion para evitar consecuencias indeseables.
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Simbolo Estandar Ref # Titulo Descripcion

ISO 152231
Productos sanitarios. Indica un producto sanitario que contiene sustancias que
Simbolos a utilizar en las 5410 Contiene sustancias pueden ser cancerigenas, mutagenas o reprotéxicas (CMR),
etiquetas, el etiquetado y la " peligrosas o sustancias que pueden alterar el funcionamiento
informacion a suministrar endocrino.
ISO 152231
Productos sanitarios.

M D S'.mbOIOS a Ut'l.'zar en las 5.7.7 Producto sanitario Indica que el articulo es un producto sanitario.
etiquetas, el etiquetado y la
informacion a suministrar
ISO 152231
Productos sanitarios.

U DI Simbolos a utilizar en las 5710 Identificador Unico del Indica un soporte que contiene la informacion del

etiquetas, el etiquetado y la
informacion a suministrar

producto

identificador Unico del producto.
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Simbolo Estandar Ref # Titulo Descripcion
ASTM F2503-2
Practica estandar para marcar «MR Conditional» (esto Un articul idad d trad l ent de |
roductos sanitarios y otros Fig. 6 |es, seguro bajo ciertas N articulo con seguriaad demaostrada en el entorno de fa
pro . . P MRI bajo condiciones definidas.
articulos segun su seguridad condiciones de la MRI)
en un entorno de resonancia
magnética
21 CFR 801.15 g;)(&)) Atencion: Las leyes federales estadounidenses restringen la
%( Only Solo por prescripcién venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion
21 CFR 801.109 facultativa.
(b) (1)
Anexo
M E
MDD 93/42/EEC Xl arcado GE,
Articulo Puede incluir el numero
MDR 2017/745 20 de referencia xxxx del Indica la conformidad técnica europea.
organismo
Reglamento (CE) 765/2008 Anexo | notificado
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étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux

Symbole Norme Ref # Titre Description
ISO 15223-1
Dispositifs médicaux — Indique le fabricant du dispositif médical, tel que défini dans
Symboles a utiliser avec les 511 Fabricant les directives de 'UE 90/385/CEE, 93/42/CEE, 98/79/ CE et
étiquettes, I'étiquetage et les le réglement européen 2017/745.
informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux
ISO 152231
Dispositifs médicaux —
&I Symboles a utiliser avec les 513 Date de fabrication Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué.

ODim

Ordonnance du 1er juillet
2020 sur les dispositifs
médicaux ; RS 812.213

Art. 51

Mandataire suisse

Indique le mandataire établi en Suisse
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Symbole

Norme

Ref #

Titre

Description

ISO 15223-1

Dispositifs médicaux —
Symboles a utiliser avec les
étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux

514

Utiliser avant

Indique la date aprés laquelle le dispositif médical ne doit
plus étre utilisé.

LOT

ISO 15223-1

Dispositifs médicaux —
Symboles a utiliser avec les
étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux

Code de lot / Numéro de
lot

Indique le code de lot du fabricant de sorte que le lot puisse
étre identifié.

REF

ISO 15223-1

Dispositifs médicaux —
Symboles a utiliser avec les
étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux

5.1.6

Numeéro de catalogue

Indique le numéro de catalogue du fabricant de sorte que le
dispositif médical puisse étre identifié.
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Symbole

Norme

Ref #

Titre

Description

STERILE

EO

ISO 15223-1

Dispositifs médicaux —
Symboles a utiliser avec les
étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux

5.2.3

Stérilisé a I'oxyde
d’éthyléne

Indique un dispositif médical qui a été stérilisé a I'oxyde
d’éthyléne.

STERILE|

ISO 15223-1

Dispositifs médicaux —
Symboles a utiliser avec les
étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux

524

Stérilisé par irradiation

Indique un dispositif médical qui a été stérilisé par
irradiation.

ISO 15223-1

Dispositifs médicaux —
Symboles a utiliser avec les
étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux

5.2.6

Ne pas restériliser

Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre stérilisé.

I1ISO 15223-1

Dispositifs médicaux —
Symboles a utiliser avec les
étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux

5.2.7

Non stérile

Indique un dispositif médical qui n’a pas été soumis a un
processus de stérilisation.
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Symbole Norme Ref # Titre Description
ISO 152231
. s 1 Ne pas utiliser si Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre utilisé si
Dispositifs médicaux — , , o X -
Lo 'emballage est 'emballage a été endommagé ou ouvert et que l'utilisateur
Symboles a utiliser avec les 528 . . , : . ;
e ' cs endommagé et consulter | doit consulter le mode d’emploi pour des informations
étiquettes, I'étiquetage et les ; : , .
. . . ) ) le mode d’emploi. complémentaires.
informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux
ISO 152231
. . " - Systéme de barriére
»- X | Dispositifs médicaux — A : . . .
‘ \ o stérile simple avec Indique un systéme de barriére stérile simple avec
' 1 | Symboles a utiliser avec les 5.2.14
A /2 - emballage protecteur emballage protecteur externe.
S étiquettes, I'étiquetage et les
) : N : ) externe
informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux
ISO 152231
-..,\g// Dispositifs médicaux —
/'7| | Symboles a utiliser avec les 539 Conserver a l'abri de la Indique un dispositif médical qui a besoin d’'une protection
/\\ étiquettes, I'étiquetage et les e lumiere du soleil contre les sources de lumiére.
[ informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux
ISO 15223-1
hy
¢ | Dispositifs médicaux — . . e . oA .
Symboles a utiliser avec les 534 Conserver au sec I,ndlqge. un dispositif medical qui a besoin d'étre protégé de
o g 'humiditeé.
étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux
citieffe® srl.
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Symbole Norme Ref # Titre Description
ISO 152231
glsn?lgillif ;&ﬂ:gg?;;ec les 549 Ne pas réutiliser / A Indique un dispositif médical destiné exclusivement a un
oY ' cs o usage unique usage unique.
étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux
ISO 152231
Dispositifs médicaux —
Symboles a utiliser avec les Cpnsultgr le mode : . o —_—
i étiquettes, I'étiquetage et les | 5.4.3 d’emploi ou consulter le | Indique la nécessité pour l'utilisateur de consulter le mode
informations a fournir relatifs gggteroc:]ierﬂé)I0| d'emploi.
aux dispositifs médicaux q
ISO 15223-1
Dispositifs médicaux — Indique qu’il faut faire preuve de prudence lors de I'utilisation
Symboles a utiliser avec les du dispositif ou de la commande prés de I'endroit ou est
étiquettes, I'étiquetage et les 544 Mise en garde placé ce symbole, ou que la situation en cours nécessite
informatio,ns 3 fournir relatifs une sensibilisation de I'opérateur ou une action de
aux dispositifs médicaux 'opérateur pour éviter des conséquences indésirables.
citieffe® srl.

Sede legale ed amministrativa Via Armaroli, 21 - 40012 Calderara di Reno [Bologna, Italy)
Tel. +39 051721850 - Fax +39 051721870 - www.citieffe.com - mail: info®@citieffe.com - info@pec citieffe.com

Codice Fiscale e Registro Imprese 00574250379 - Partita Iva 00016271202 - R.EA B0D212384 - Capitale Sociale € 4700.000,00 1V,
Iscritta nella sezione speciale delle PMI Innovative presso il Registro Imprese di Bologna

Pag. 28




citieffe

Essential moves |n Trauma

INSPIRED BY PEOPLE
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Symbole

Norme

Ref #

Titre

Description

ISO 15223-1

Dispositifs médicaux —
Symboles a utiliser avec les
étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux

5.4.10

Contient des substances
dangereuses

Indique un dispositif médical contenant des substances
pouvant étre cancérigénes, mutagénes, reprotoxiques
(CMR) ou des substances ayant des propriétés de
perturbation endocrinienne.

MD

ISO 15223-1

Dispositifs médicaux —
Symboles a utiliser avec les
étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux

5.7.7

Dispositif médical

Indique que l'article est un dispositif médical.

UDI

ISO 15223-1

Dispositifs médicaux —
Symboles a utiliser avec les
étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux

5.7.10

Identifiant unique du
dispositif

Indique un support qui contient des informations d’identifiant
unique du dispositif.

fur

ASTM F2503-2

Pratique standard pour le
marquage des dispositifs
médicaux et autres articles a
des fins de sécurité dans
I'environnement de résonance
magnétique

Fig. 6

Compatible avec 'IRM
sous certaines conditions

Un élément dont la sécurité a été démontrée dans
'environnement IRM dans des conditions définies.
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Symbole Norme Ref # Titre Description
21 CFR 801.15 (.C) (1) _ Mise en garde : En vertu de la |égislation fédérale des Etats-
(i) (F) | Sur prescription

R¢ Only

21 CFR 801.109

uniquement

Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou
sur ordonnance medicale.

(b) (1)
Annexe
MDR 2017/745 ég'c'e Peut inclure un Indique la conformité technique européenne.
organisme notifié N° de
Réglement (CE) 765/2008 A référence xxxx
nnexe
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rétulos, rotulagem e
informagéao a fornecer com os
dispositivos médicos

Simbolo Norma Ref # Titulo Descricao
ISO 15223-1
Dispositivos médicos — Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme definido
Simbolos a utilizar nos 511 Fabricante nas Diretivas da UE 90/385/CEE, 93/42/CEE, 98/79/CE e no
rotulos, rotulagem e Regulamento UE 2017/745.
informagéao a fornecer com os
dispositivos médicos
ISO 15223-1
Dispositivos médicos —
ﬁ Simbolos a utilizar nos 5.1.3 |Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

MedDO

Medical Devices Ordinance of
1 July 2020; SR 812.213

Art. 51

Representante autorizado
para a Suica

Indica o representante autorizado na Suica
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Simbolo Norma Ref # Titulo Descricao
ISO 15223-1
Dispositivos médicos — _ _ 3 _ )
Simbolos a utilizar nos 514 |Data de validade Indica a data apds a qual o dispositivo médico ndo pode ser

rétulos, rotulagem e
informacgéao a fornecer com os
dispositivos médicos

utilizado.

LOT

ISO 15223-1

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informacgéao a fornecer com os
dispositivos médicos

Cddigo de lote / Numero
de lote

Indica o cddigo de lote do fabricante de modo a que o lote

possa ser identificado.

REF

ISO 15223-1

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informacao a fornecer com os
dispositivos médicos

Numero de catalogo

Indique le numéro de catalogue du fabricant de sorte que le
dispositif médical puisse étre identifié.
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C“leﬂe INSPIRED BY (&

Essential moves in Trauma MOVED BY [N 10N
Simbolo Norma Ref # Titulo Descricao
ISO 152231
Dispositivos médicos —
STERLEEO Simbolos a utilizar nos 593 |Esterilizado por 6xido de | Indica um dispositivo médico que foi esterilizado por oxido
rotulos, rotulagem e - etileno de etileno.

informacéao a fornecer com os
dispositivos médicos

ISO 15223-1

Dispositivos médicos —
STERILE R Srlmbolos a utilizar nos 5924
rétulos, rotulagem e
informacgéao a fornecer com os
dispositivos médicos

Indica um dispositivo médico que foi esterilizado por
irradiacao.

Esterilizado por irradiagao

ISO 15223-1

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos 5.2.6 | N&o reesterilizar
rétulos, rotulagem e
informacao a fornecer com os
dispositivos médicos

Indica um dispositivo médico que nao pode ser
reesterilizado.

ISO 15223-1

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos 5.2.7 | Nao estéril
rétulos, rotulagem e
informagéao a fornecer com os
dispositivos médicos

Indica um dispositivo médico que nao foi sujeito a um
processo de esterilizagao.
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Essential moves |n Trauma

INSPIRED BY PE
MOVED BY [NNO!

Simbolo

Norma

Ref #

Titulo

Descricao

ISO 15223-1

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informacéao a fornecer com os
dispositivos médicos

5.2.8

Nao utilizar caso a
embalagem esteja
danificada, e consultar as
instrugdes de utilizagcao

Indica um dispositivo médico que ndo deve ser utilizado

caso a embalagem esteja danificada ou aberta, € que o

utilizador deve consultar as instrugdes de utilizagdo para
obter mais informacgoes.

ISO 15223-1

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informacéao a fornecer com os
dispositivos médicos

5.2.14

Sistema de barreira Unica
estéril com embalagem
externa protetora

Indica um sistema de barreira unica estéril com embalagem
externa protetora.

ISO 15223-1

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informacao a fornecer com os
dispositivos médicos

5.3.2

Manter afastado da luz
solar

Indica um dispositivo médico que tem de ser protegido de
fontes de luz.

I1ISO 15223-1

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informagéao a fornecer com os
dispositivos médicos

5.3.4

Manter seco

Indica um dispositivo médico que tem de ser protegido de
humidade.
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Essential moves |n Trauma

INSPIRED BY PE
MOVED BY [NNO!

Simbolo Norma Ref # Titulo Descricao

ISO 152231
g;ﬁgjg‘;?u?”eg??;; 5492 Nao reutilizar / Apenas Indica um dispositivo médico indicado para uma unica
rétulos, rotulagem e U para uma unica utilizagcao | utilizacao.
informacéao a fornecer com os
dispositivos médicos
ISO 152231
Dispositivos médicos — Consultar as instrugdes

) Simbolos a utilizar nos 543 de utilizacio ou consultar | Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes

1 rétulos, rotulagem e o as instrucdes de de utilizacao
informagao a fornecer com os utilizag&o eletronicas
dispositivos médicos
ISO 15223-1
Dispositivos médicos — Indica que é necessaria precaucao ao utilizar o dispositivo
Simbolos a utilizar nos ou controlo proximo do local onde o simbolo esta colocado
rétulos, rotulagem e 5.4.4 |Atencgao ou que o operador deve estar atento a situacéo atual ou
informégéo a fornecer com 0s tomar medidas para tal, de modo a evitar consequéncias
dispositivos médicos indesejaveis.
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INSPIRED BY PP

Essential moves in Trauma MOVED BY [N}
Simbolo Norma Ref # Titulo Descricao
ISO 15223-1

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rotulos, rotulagem e
informacéao a fornecer com os
dispositivos médicos

5.4.10

Contém substancias
perigosas

Indica um dispositivo médico que contém substancias que
podem ser cancerigenas, mutagénicas, téxicas para o
aparelho reprodutivo ou substancias com propriedades de
disrupcao enddcrina.

MD

ISO 15223-1

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rotulos, rotulagem e
informacéao a fornecer com os
dispositivos médicos

5.7.7

Dispositivo médico

Indica que o item & um dispositivo medico.

UDI

ISO 15223-1

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rotulos, rotulagem e
informacao a fornecer com os
dispositivos médicos

5.7.10

Identificacdo Unica de
dispositivo

Indica um transportador que contém informacao de
identificagao Unica de dispositivo.

ASTM F2503-2

Pratica normalizada para
marcacgao de dispositivos
médicos e outros itens para
segurangca em ambiente de
ressonancia magnética

Fig. 6

Condicional para RM

Um item que demonstrou seguranga no ambiente de RM
nas condicbes definidas.
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Essential moves in Trauma MOVED BY [NNO
Simbolo Norma Ref # Titulo Descricao

(c) (1)

%( Only 21 CFR 801.15 (i) (F) | Sujeito a prescrigéao Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda deste

21 CER 801.109 médica dispositivo a um médico ou mediante prescricdo médica.
' (b) (1)
Anexo
Xl

MDD 93/42/EEC

Artigo Marcacgdo CE Pode incluir

MDR 2017/745 20 n.° xxxx de referéncia de | Significa conformidade técnica europeia.
organismo notificado

Regulamento (CE) 765/2008 ANexo
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citieffe

Essential moves |n Trauma

Glossar mit Standardsymbolen

INSPIRED BY P
MOVED BY [NNE

verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen

Symbol Norm Ref # Titel Beschreibung
ISO 15223-1
m?fcs“g;\?i?tre(z)r?%tr? — Bei Bezeichnet den Hersteller des Medizinprodukts gemafn den
Medizinprodukten zu 51.1 Hersteller EU-Richtlinien 90/385/ EWG, 93/42/EWG, 98/79/EG und der
P EU-Verordnung 2017/745.

ISO 15223-1

Medizinprodukte — Bei
Aufschriften von
ﬂ Medizinprodukten zu 5.1.3 | Herstellungsdatum

verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen

Bezeichnet das Herstellungsdatum des Medizinprodukts.

MepV

Schweizer
E Medizinprodukteverordnung Art. 51 Bevollméchtigter
vom 1. Juli 2020; SR 812.213

Zeigt den Bevollmachtigten in der Schweiz an
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Essential moves |n Trauma

INSPIRED BY PEOP
MOVED BY [NNE

Symbol

Norm

Ref #

Titel

Beschreibung

ISO 15223-1

Medizinprodukte — Bei
Aufschriften von
Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen

Verfallsdatum

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

LOT

ISO 15223-1

Medizinprodukte — Bei
Aufschriften von
Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen

Chargenbezeichnung/
Losnummer

Chargenbezeichnung des Herstellers zur Identifizierung der
Charge (Batch oder Lot).

REF

I1ISO 15223-1

Medizinprodukte — Bei
Aufschriften von
Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen

Bestellnummer

Katalognummer des Herstellers zur Identifizierung des
Medizinprodukts
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C“leﬁe INSPIRED BY P

Essential moves in Trauma MOVED BY [NNQ

Symbol Norm Ref # Titel Beschreibung

ISO 15223-1

Medizinprodukte — Bei
Aufschriften von Sterilisation mit Gibt an, dass ein Medizinprodukt mit Ethylenoxid sterilisiert

Medizinprodukten zu 5.2.3 Ethylenoxid wurde.

verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen

STERILE|JEO

ISO 15223-1

Medizinprodukte — Bei
Aufschriften von Sterilisation durch Gibt an, dass ein Medizinprodukt durch Bestrahlung

o 5.2.4 e
Medizinprodukten zu Bestrahlung sterilisiert wurde.
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu

liefernde Informationen

STERILE[ R

I1ISO 15223-1

Medizinprodukte — Bei
Aufschriften von . e Gibt an, dass ein Medizinprodukt nicht resterilisiert warden

. 5.2.6 Nicht resterilisieren
Medizinprodukten zu darf.
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu

liefernde Informationen

I1ISO 15223-1

Gibt an, dass ein Medizinprodukt keinem

Medizinprodukte — Bei ; ;
f o2 Nicht sterll Sterilisationsvorgang unterzogen wurde.

Aufschriften von
Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,
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Essential moves |n Trauma

INSPIRED BY PEOP
MOVED BY /10

Symbol

Norm

Ref #

Titel

Beschreibung

Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen

I1ISO 15223-1

Medizinprodukte — Bei
Aufschriften von
Medizinprodukten zu

verwendende Symbole,

Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen

5.2.8

Nicht verwenden, wenn
die Verpackung
beschadigt ist, und
Gebrauchsanweisung
beachten

Gibt an, dass ein Medizinprodukt nicht verwendet werden
darf, falls die Verpackung beschadigt oder geéffnet wurde,
und dass der Anwender fiir weitere Informationen die
Gebrauchsanweisung konsultieren sollte.

ISO 15223-1

Medizinprodukte — Bei
Aufschriften von
Medizinprodukten zu

verwendende Symbole,

Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen

5.2.14

Einfaches
Sterilbarrierensystem mit
aulerer
Schutzverpackung

Kennzeichnet ein einfaches Sterilbarrierensystem mit
aulerer Schutzverpackung.

ISO 15223-1

Medizinprodukte — Bei
Aufschriften von
Medizinprodukten zu

verwendende Symbole,

Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen

5.3.2

Vor Sonnenlicht schitzen

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das von Lichtquellen
ferngehalten warden muss.
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INSPIRED BY P
MOVED BY NN

Symbol Norm Ref # Titel Beschreibung
ISO 15223-1
« 42, |Medizinprodukte — Bei
Aufschriften von 534 Vor Nasse schiitzen Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Feuchtigkeit

Medizinprodukten zu

verwendende Symbole,

Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen

geschitzt werden muss.

ISO 15223-1

Aufschriften von

dass der Betreiber in der vorliegenden Situation aufmerksam

Medizinprodukte — Bei Nicht
Aufschriften von 5492 wiederverwenden/Nur Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nur fir den
Medizinprodukten zu " zum einmaligen Einmalgebrauch bestimmt ist.
verwendende Symbole, Gebrauch
Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen
ISO 152231
Medizinprodukte — Bei Gebrauchsanweisung

® Aufschriften von beachtep oder . Weist darauf hin, dass der Anwender die

1 = 543 elektronische Anleitung :
Medizinprodukten zu zum Gebrauch Gebrauchsanweisung beachten muss.
verwendende Symbole, :
Kennzeichnung und zu konsultieren
liefernde Informationen
ISO 15223-1 Weist darauf hin, dass beim Betrieb des Produkts oder einer

Steuerung in der Nahe der Position des Symbols
ihf Medizinprodukte — Bei 544 |Vorsicht VorsichtsmaRnahmen eingehalten werden mussen oder

Medizinprodukten zu

verwendende Symbole,

sein oder eine bestimmte Aktion ausfiihren muss, um
unerwunschte Folgen zu verhindern.

citieffe® srl.

Sede legale ed amministrativa Via Armaroli, 21 - 40012 Calderara di Reno [Bologna, Italy)

Tel. +39 051721850 - Fax +39 051721870 - www.citieffe.com - mail: info®@citieffe.com - info@pec citieffe.com

Codice Fiscale e Registro Imprese 00574250379 - Partita Iva 00016271202 - R.EA B0D212384 - Capitale Sociale € 4700.000,00 1V,
Iscritta nella sezione speciale delle PMI Innovative presso il Registro Imprese di Bologna

Pag. 42




citieffe

INSPIRED BY P

Essential moves in Trauma MOVED BY [NNC
Symbol Norm Ref # Titel Beschreibung
Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen
ISO 152231
Medizinprodukte — Bei Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt potenziell
Aufschriften von i krebserzeugende, erbgutverandernde oder
Medizinprodukten zu 5.4.10 | Enthalt Gefahrstoffe. fortpflanzungsgefahrdende Substanzen oder Substanzen
verwendende Symbole, mit endokrinschadlichen Eigenschaften enthalten kann.
Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen
ISO 152231
Gibt an, dass es sich
Medizinprodukte — Bei bei dem Produkt
i ei dem Produkt um
MD Q”fj?h”ﬁeg"f(’t” 577 | Medizinprodukt
edizinprodukten zu ein Medizinprodukt
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu handelt.
liefernde Informationen
ISO 15223-1
Medizinprodukte — Bei Einmalige
U DI Aufschriften von 5.7.10 |Produktkennung (Unique Bezeichnet einen Trager mit einmaliger Produktkennung

Medizinprodukten zu

verwendende Symbole,

Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen

Device Identifier)

(Unique Device Identifier).
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Symbol Norm Ref # Titel Beschreibung
ASTM F2503-2
Standardpraxis zur Ein Objekt, dessen Sicherheit in einer
Sicherheitskennzeichnung von | Abb. 6 | Bedingt MR-sicher Magnetresonanzumgebung unter bestimmten Bedingungen

Ao

Medizinprodukten und
anderen Gegenstanden in der
Magnetresonanzumgebung

nachgewiesen ist.

21 CFR 801.15 ES)((;)) Vorsicht: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur
%( Only Nur auf Verordnung von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft
21 CFR 801.109 (b) (1) werden.
Anhang
XIl
MDD 93/42/EEC CE-Kennzeichnung,
Artikel | Kann Referenznummer | Kennzeichnet technische Konformitat mit europaischen
c € MDR 2017/745 20 (xxxx) der benannten Richtlinien.
Verordnung (EG) 765/2008 | 5\ Stelle beinhalten.
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