(D HALYARD

i ochrony srodowiska

ZRODLO REF.
STANDARDU /
SYMBOL NAZWA SYMBOLU OPIS SYMBOLU ARTYKUL
Oznacza, ze produkt jest
zgodny z wymogami MDD 93/42/EWG?/
C € Zgodnosé europejska odpowiednich europejskich ZALACZNIK XII
przepisdw dotyczacych MDR 2017/745%/
zdrowia, bezpieczenistwa ZALACZNIK V

Wskazuje Producenta

BS EN ISO 15223-13/

Producent wyrobdw medycznych 5.1.1
Wskazuje Producenta
Producent wyrobdw medycznych 0

w przypadkach, gdy kolor
druku tta jest ciemny

Autoryzowany przedstawiciel w
Unii Europejskiej

Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciela w Unii
Europejskiej

BS EN ISO 15223-13/
5.1.2

Data produkcji

Wskazuje date produkcji
wyrobu medycznego

BS EN ISO 15223-13/
5.1.3

Wskazuje date, po ktérej

BS EN ISO 15223-13/

medyczny

Zuzy¢ do wyréb medyczny nie powinien 514
by¢ uzywany o
Wskazuje kod partii
" producenta, aby mozna byto BS EN ISO 15223-13/
LOT Kod partil zidentyfikowac serie lub 5.1.5
partie
Wskazuje numer katalogowy
producenta, aby mozna byto BS EN ISO 15223-13/
REF Numer katalogowy zidentyfikowac wyrdb 5.1.6

Produkt sterylizowany tlenkiem
etylenu

Wskazuje wyrdb medyczny,
ktory zostat poddany
sterylizacji przy uzyciu tlenku
etylenu

BS EN 1SO 15223-13/
5.2.3

Sterylizowany za pomocg
promieniowania gamma

Wskazuje wyrdb medyczny,
ktdry zostat poddany
sterylizacji przy uzyciu
promieniowania gamma

BS EN ISO 15223-13/
524

Nie sterylizowa¢ ponownie

Wskazuje wyrdb medyczny,
ktdry nie powinien by¢
sterylizowany ponownie

BS EN ISO 15223-13/
5.2.6

Niejatowe

Wskazuje wyrdb medyczny,
ktdry nie zostat poddany
procesowi sterylizacji

BS EN ISO 15223-13/
5.2.7

Nie uzywaé, jesli opakowanie
jest uszkodzone

Wskazuje wyrdb medyczny,
ktdrego nie nalezy uzywaé,
jesli opakowanie zostato
uszkodzone lub otwarte

BS EN ISO 15223-13/
5.2.8
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SYMBOL

NAZWA SYMBOLU

OPIS SYMBOLU

ZRODLO REF.
STANDARDU /
ARTYKUL

Wskazuje wyrdb medyczny,

_}7‘+’<_ Chroni¢ przed $wiattem KtSrv wymaga ochrony przed BS EN ISO 15223-13/
’.\\ stonecznym . y y , g yp 5.3.2
Zrédtami swiatfa
Wskazuje wyrdb medyczny,
“.',:;l’; Chronic przed cieptem i ktory wymaga ochrony przed | BS EN ISO 15223-13 /
B zrédtami promieniotwérczymi | cieptem i zrodtami 5.3.3

promieniotwdrczymi

Przechowywac w suchym
miejscu

Wskazuje wyrdb medyczny,
ktdry powinien by¢ chroniony
przed wilgocig

BS EN ISO 15223-13/
534

Przechowywac w suchym
miejscu. Przechowywac przy
wilgotnosci ponizej 85%

Wskazuje maksymalng
wilgotnosé, przy ktérej wyrdb
medyczny moze byé
bezpiecznie uzytkowany

10

Limit temperatury

Wskazuje maksymalng
temperature, przy ktérej
wyréb medyczny moze by¢
bezpiecznie uzytkowany

BS EN ISO 15223-13/
5.3.7

Limit wilgotnosci

Wskazuje zakres wilgotnosci,
przy ktérym wyréb medyczny
moze by¢ bezpiecznie
uzytkowany

BS EN ISO 15223-13/
5.3.8

Nie uzywaé ponownie

Wskazuje wyrdb medyczny,
ktory jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia lub do
uzycia na jednym pacjencie
podczas jednego zabiegu

BS EN ISO 15223-13/
5.4.2

Patrz instrukcja obstugi

Wskazuje koniecznos¢
zapoznania sie przez
uzytkownika z instrukcjg
obstugi

BS EN ISO 15223-13/
5.4.3

I::Ii] halyardhealth.com/information

Zapoznaj sie z instrukcjami
uzytkowania w

halyardhealth.com/information

Wskazuje koniecznosc
zapoznania sie przez
uzytkownika z instrukcjg
obstugi

BS EN ISO 15223-13/
5.4.3,A.15

Przestroga

Wskazuje koniecznosc
zapoznania sie przez
uzytkownika z instrukcjg
obstugi, w celu sprawdzenia
waznych informacji
ostrzegawczych, takich jak
ostrzezenia i srodki
ostroznosci, ktére z réznych
przyczyn nie mogty zostac
zamieszczone na samym
wyrobie medycznym

BS EN ISO 15223-13/
544
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SYMBOL

NAZWA SYMBOLU

OPIS SYMBOLU

ZRODLO REF.
STANDARDU /
ARTYKUL

Zawiera ftalany - DEHP

Wskazuje, ze wyréb medyczny
zawiera ftalany [DEHP Di(2-
etyloheksyl)]

BS EN 15986/ 4.2

EHP

Nie zawiera ftalanéw - DEHP

Wskazuje, ze wyréb medyczny
nie zawiera ftalanéw - [DEHP
Di(2-etyloheksyl)] jako
plastyfikatora

10

®

Nie mozna stosowacd
Z rezonansem magnetycznym
(MR)

Nie przechowywac w poblizu
aparatury obrazowania
rezonansem magnetycznym
(MRI)

ASTM F2502-13°/
7.3.3

@

Poziom ochrony chemicznej

Wskazuje wyrdb medyczny
oferujacy Typ C poziomu
ochrony chemicznej

EN1SO 374-1°/6.3

Ochrona mikroorganizmoéw —
Ochrona przed bakteriami i
grzybami

Wskazuje, ze wyréb medyczny
chroni uzytkownikéw przed
bakteriami i grzybami

ENISO 374-57 /6.2

Produkt dopuszczony do
kontaktu z zywnoscig

Wskazuje wyrdb medyczny
dopuszczony do bezpiecznego
kontaktu z zywnoscig

Rozporzadzenie (WE)
nr 1935/20042/
ZALACZNIK 1

Importer

Wskazuje podmiot
importujacy wyrdb medyczny
do Unii Europejskiej

10

Pojedynczy system bariery
sterylnej z opakowaniem
ochronnym wewnatrz

Wskazuje pojedynczy system
bariery sterylnej

z opakowaniem ochronnym
wewnatrz

10

Wyréb medyczny

Wskazuje, ze przedmiot jest
wyrobem medycznym

10

Unikalny identyfikator wyrobu

Wskazuje nosnik zawierajgcy
Unikalny identyfikator wyrobu

10

Nie zawiera lateksu
naturalnego

Wskazuje wyrdb medyczny
niezawierajacy lateksu
naturalnego

10

Przeznaczony do stosowania u
dzieci w wieku 3 lat i starszych

Wskazuje wyrdb medyczny,
ktory moze by¢ zaktadany
wyltacznie przez dzieci

w wieku 3 lat i starsze

10

Para rekawic

Wskazuje, ze do uzytkowania
jako podstawowy zestaw
zatgczono pare rekawic (dwie)

10

Jedna rekawica

Wskazuje, ze do uzytkowania
zatgczono jedng rekawice
obureczng

10

HeZ ® SEE 0 @ 9 3

Prawidtowo zutylizowac

Utylizowac¢ zgodnie z
miejscowymi przepisami

10
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ub A F

Otworzy¢ tutaj

Wskazuje miejsca otwarcia dla
opakowan jatowych

ZRODLO REF.
STANDARDU /
SYMBOL NAZWA SYMBOLU OPIS SYMBOLU ARTYKUL
- |ub

10

&

Nie otwierac ostrym nozem

Wskazuje, ze opakowanie nie
powinno by¢ otwierane przy
uzyciu ostrego noza, aby nie
dopusci¢ do uszkodzenia
produktu wewnatrz
opakowania

10

Wskazuje, ze wyréb medyczny
spetnia Poziom 3 wymogdw

dotyczacych skutecznosci
normy ANSI/AAMI PB70

H 10
AAMI LevelB AAMI Poziom 3 dotyczacych skutecznosci
normy ANSI/AAMI PB70
Wskazuje, ze wyréb medyczny
AAMI Level [FY AAMI Poziom 4 spetnia Poziom 4 wymogow 10

ASTM F1670 | F1671

Testowanie ASTM 1670 1671

Wskazuje, ze materiat
zastosowany w wyrobie
medycznym zostat
przetestowany i spetnia
wymogi horm ASTM F1670
(Standardowa metoda
testowa pomiaru odpornosci
materiatdw stosowanych

w odziezy ochronnej na
przenikanie krwi syntetycznej)
oraz ASTM F1671
(Standardowa metoda
testowa pomiaru odpornosci
materiatéw stosowanych

w odziezy ochronnej na
przenikanie patogendow
krwiopochodnych przy uzyciu
bakteriofagu Phi-X174 jako
systemu testowego)

10

EN 13795
Standard Performance

Standardowa skutecznos$¢ EN
13795

Wskazuje, ze wyréb medyczny
spetnia standardowy poziom
skutecznosci wg normy EN
13795

10

EN 13795
High Performance

Wysoka skutecznos¢ EN 13795

Wskazuje, ze wyréb medyczny
spetnia wysoki poziom
skutecznosci wg normy EN
13795

10
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SYMBOL

NAZWA SYMBOLU

OPIS SYMBOLU

ZRODLO REF.
STANDARDU /
ARTYKUL

Zaktadaé zadrukowang strong
skierowang na zewnatrz

Wskazuje, ze uzytkownik
powinien zatozy¢ maske
strong zadrukowang na
zewnatrz

10

Umiescic¢ zauszniki na uszach

Wskazuje, ze uzytkownik
powinien umiesci¢ zauszniki
za uszami, aby maska dobrze
przylegata do twarzy

10

TE X
AR

Dopasowac drucik na nosie do
twarzy

Wskazuje, ze uzytkownik
powinien nacisngc¢ na
elastyczny drucik na nosie,
aby jak najlepiej dopasowadé
maske do twarzy

10

hatyardreakh.comIrder matkn

Zapoznaj sie z deklaracjg
zgodnosci

Wskazuje na koniecznos¢
zapoznania sie uzytkownika z
deklaracjg zgodnosci
znajdujacy sie pod adresem
URL

10

UWAGA: zgodnie z prawem
federalnym (USA) urzadzenie

Wskazuje, ze urzadzenie nie

elektronicznego

%( Only moze by¢ sprzedawane jest przeznaczone do uzytku 1
wytgcznie lekarzom lub naich przez osobe Swiecka
zamowienie.
€Ib Wskazuje, ze urzadzenie jest
S\ 1/ Certyfikacja Intertek certyfikowane i spetnia norme | 12
Intertek referencyjna
X Selektywna zbiorka od!oadow Wskazuje selektywna zbiorke | ;5
sprzetu elektrycznego i
— dla EEE

Li-ion

Recykling baterii litowo-
jonowych

Wskazuje, ze akumulator
litowo-jonowy powinien
zostac¢ poddany recyklingowi

14

Numer seryjny

Wskazuje numer seryjny
producenta, aby mozna byto
zidentyfikowac okreslone
urzadzenie medyczne

BS EN ISO 15223-13/
5.1.7

Zagrozenie elektryczne

Wskazuje, ze istnieje ryzyko
porazenia pragdem

15
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bezpiecznika

znamionowej 3.15A przy 250V

ZRODLO REF.
STANDARDU /
SYMBOL NAZWA SYMBOLU OPIS SYMBOLU ARTYKUL
. . Wskazuje, ze produkt ma
T _N ’ 15
== Bezpiecznik bezpiecznik neutralny
. Ten produkt zawiera szybko
F3.15AH250 Szybko dziatajaca ocena dziatajgcy bezpiecznik o masie | ®

69

Ograniczenie ci$nienia
atmosferycznego

Wskazuje zakres cisnienia
atmosferycznego, na dziatanie
ktérego mozna bezpiecznie
narazac¢ wyrdb medyczny.

BS EN ISO 15223-13/
5.3.9

AQL 1.0G1

Dopuszczalny limit jakosci dla
badan wolnosci od otwordéw —
AQL1.0

Wskazuje, ze ten produkt
przekracza wymagania AQL
Rekawice medyczne do
jednorazowego uzytku — Czesc
1: Wymagania i badania na
wolnos¢ od otwordw

10

AQL15GL

Dopuszczalny limit jakosci dla
badan wolnosci od otworéw —
AQL 1.5

Wskazuje, ze ten produkt
spetnia wymagania AQL na BS
EN 455 — 1 Rekawice
medyczne do jednorazowego
uzytku — Czesc¢ 1: Wymagania
i badania na wolnos¢ od
otwordow

10

Medical Device Class |

C€ 2797

(PPE Cat. ll)

Wyroby medyczne klasy |, SOI
kategorii lll certyfikowane
przez BSI (CE 2797)

Wskazuje, ze urzadzenie to
jest urzadzeniem klasy |
zgodnie z rozporzadzeniem w
sprawie wyrobow
medycznych 2017/745, a
produkt jest certyfikowany
zgodnie z rozporzgdzeniem w
sprawie $SOI 2016/425 przez
jednostka notyfikowana 2797

10

A Single Patient Use

Pojedynczy pacjent -
wielokrotne zastosowanie

Wskazuje wyrdb medyczny,
ktory moze by¢ uzywany
wielokrotnie (wiele procedur)
u jednego pacjenta

10

Not intended to be wom
for surgical or other
imvasive procedures.

Nie wolno nosi¢ do zabiegéw
chirurgicznych lub inwazyjnych

Wskazuje, ze urzadzenie nie
powinno by¢ noszone do
zabiegow chirurgicznych lub
innych inwazyjnych

10

IS0 374-5:2016.

@ [T

VIRUS

Ochrona mikroorganizmoéw —
Ochrona przed bakteriami i
grzybami

Wskazuje, ze wyréb medyczny
chroni uzytkownikéw przed
bakteriami i grzybami

EN1SO 374-5" /6.2
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Numer

Zrédto ref.
standardu

Nazwa standardu

1 MDD 93/42/EWG Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 dotyczgca wyrobow
medycznych
2 MDR 2017/745 Rozporzadzenie (WE) nr 2017/745 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5
kwietnia 2017
3 BS EN ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole, ktdre musza by¢ uzywane na naklejkach,
oznaczeniach i informacjach dostarczanych z wyrobami medycznymi Czes¢ 1:
Wymogi ogdlne
4 BS EN 15986 Symbol, ktéry musi by¢ uzywany na oznaczeniach wyrobow medycznych — Wymogi
dotyczace oznakowania wyrobéw medycznych zawierajgcych ftalany
5 ASTM F2502-13 Standardowa praktyka do oznaczania wyrobéw medycznych i innych wyrobdéw
przeznaczonych do bezpiecznego uzytkowania przy korzystaniu z rezonansu
magnetycznego
6 EN ISO 374-1 Rekawice ochronne zabezpieczajgce przed niebezpiecznymi chemikaliami
i mikroorganizmami — Czes¢ 1: Terminologia i wymagania dotyczace skutecznosci
w zakresie ryzyka chemicznego; Zmiana 1
7 EN ISO 374-5 Rekawice ochronne zabezpieczajgce przed niebezpiecznymi chemikaliami
i mikroorganizmami — Czes¢ 5: Terminologia i wymagania dotyczace ryzyka
przenikania mikroorganizméw
8 Rozporzadzenie Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
(WE) nr1935/2004 | pazdziernika 2004
9 Dyrektywa Dyrektywa 2009/48/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 czerwca 2009
2009/48/WE w sprawie bezpieczenistwa zabawek
10 Symbole, dla ktérych nie ma zrédet referencyjnych dla standardéw normatywnych
11 21 cfr 801.109 21 CFR § 801.109 - Urzgdzenia na recepte
12 Certyfikacja Intertek | Bezposrednie wytyczne dotyczgce etykietowania odciskdw przez Interterk
13 Dyrektywa Dyrektywa 2012/19/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 lipca 2012 r. w
2012/19/ZAtACZNIK | sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)
IX UE
14 IEC 62902:2019 Ogniwa wtdrne i baterie - Oznaczanie symboli do identyfikacji ich chemii
15 IEC 60950-1 Sprzet informatyczny — Bezpieczeristwo — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne
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