Standard: ISO 15223-1 Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten

L

Bezugs-
Symbole nummer Symboltitel Symbolbeschreibung
Symbol
Zeigt den Hersteller des Medizin-produktes nach den EU-Richtlinien 90/385/EWG,
5.1.1 Hersteller
93/42/EWG und 98/79/EG an.
(v\AI_ 5.1.3 Herstellungsdatum Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde.
L .
) Zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden
5.1.4 |Verwendbar bis
darf.
I ) Zeigt die Chargenbezeichnung des Herstellers an, sodass die Charge oder das Los
LOT 5.1.5 |Fertigungslosnummer, Charge ) : . : . :
identifiziert werden kann.
. Zeigt die Bestellnummer des Herstellers an, sodass das Medizinprodukt identifiziert
5.1.6 Artikelnummer

werden kann.

Zeigt ein Medizinprodukt, das keinem Sterilisationsverfahren ausgesetzt wurde.

5.2.3  |Sterilisiert mit Ethylenoxid Zeigt ein Medizinprodukt an, das mit Ethylenoxid sterilisiert wurde.
5.2.4 [Strahlensterilisiert Zeigt ein Medizinprodukt an, das durch Bestrahlung sterilisiert wurde.
L y

rj 5.2.6  |Nicht erneut Sterilisieren Zeigt ein Medizinprodukt an, das nicht erneut sterilisiert werden darf.
"j 5.2.7 Nicht steril

r
L
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Zeigt ein Medizinprodukt an, das nicht verwendet werden sollte, falls die Verpackung

5.2.8 Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
@ : 2 E beschadigt oder gedffnet sein sollte.
: . Bezeichnet ein Medizinprodukt, das bei unvorsichtiger Behandlung brechen kann
5.3.1 Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben o . P g 8
oder beschadigt wird.
B ..._‘_-\L//._‘
’A\"‘ 5.3.2  |Vor Sonnenlicht schiitzen Bezeichnet ein Medizinprodukt, das Schutz vor Lichtquellen bendtigt.
- 1
? 5.3.4 [Trocken aufbewahren Bezeichnet ein Medizinprodukt, das gegen Feuchtigkeit geschiitzt werden muss.
r n Verweist auf ein Medizinprodukt, das fiir den einmaligen Gebrauch oder den
® 5.4.2 Nicht wiederverwenden Gebrauch an einem einzelnen Patienten wahrend einer einzelnen Behandlung
L 4 vorgesehen ist.
. Verweist auf die Notwendigkeit fir den Anwender, die Gebrauchsan-weisung zurate
[E 5.4.3 |Gebrauchsanweisung beachten .
zu ziehen.
| J
lji-l Verweist auf die Notwendigkeit fiir den Anwender, die Gebrauchsan-weisung zurate
y , 543 Gebrauchsanweisung beachten, elektronische zu ziehen. Hinweis auf elFU kann die Adresse der Internetseite des Hersteller sein
inweis auf elFU 4.
Gebrauchsanweisung (ellFU) oder ein anderer geeigneter Hinweis, dass die Gebrauchsanweisung in einem
elektronischen Format erhaltlich ist.
Verweist auf die Notwendigkeit fiir den Anwender, die Gebrauchsanwei-sung auf
" K wichtige sicherheitsbezo-gene Angaben, wie Warnhinweise und VorsichtsmaRnah-
5.4.4  |Achtung!

>

-
L

men durchzusehen, die aus einer Vielzahl von Griinden nicht auf dem
Medizinprodukt selbst angebracht werden kdnnen.
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r - Zeigt die Anwesenheit von Naturkautschuk oder trockenem Natur-kautschuklatex als
5.4.5 Enthalt oder Anwesenheit von Naturkautschuklatex [einem Konstruktionswerkstoff im Medizinprodukt oder der Verpackung eines

L - Medizinproduktes an.

% 5.6.3 Pyrogenfrei Zeigt ein Medizinprodukt an, das nicht pyrogen ist.

,ENTHALT ODER ANWESENHEIT VON PHTHALATE"
im Beispiel DEHP

Zeigt die Anwesenheit des Phthalat DEHP in einem Konstruktionswerkstoff im
Medizinprodukt oder der Verpackung eines Medizinproduktes an.

DEHP
Verwendung von Symbolen zur Anzeige der Einhaltung der MDR
MD Medizinprodukt
UDI UDI Nummer (Unique Device Identifier)
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