
ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.1.1 Producent Wskazuje producenta 
wyrobu medycznego 
zgodnie z definicją 
w dyrektywach UE 
90/385/EWG,  
93/42/EWG i 98/79/WE 
oraz w rozporządzeniu 
UE 2017/745.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.1.2 Upoważniony 
przedstawiciel 
we Wspólnocie 
Europejskiej / 
Unii 
Europejskiej

Wskazuje 
upoważnionego 
przedstawiciela 
we Wspólnocie 
Europejskiej / Unii 
Europejskiej.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.1.3 Data produkcji Wskazuje datę 
produkcji wyrobu 
medycznego.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.1.4 Termin 
ważności

Wskazuje datę, po 
której nie wolno 
używać wyrobu 
medycznego.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.1.5 Numer serii / 
Numer partii

Wskazuje numer 
serii producenta, 
który umożliwia 
zidentyfikowanie 
serii lub partii. 
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ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.1.6 Numer 
katalogowy

Wskazuje numer 
katalogowy 
producenta, 
który umożliwia 
zidentyfikowanie 
wyrobu medycznego.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.1.7 Numer seryjny Wskazuje numer 
seryjny producenta, 
który umożliwia 
zidentyfikowanie 
konkretnego wyrobu 
medycznego.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.1.8* Importer Wskazuje podmiot 
importujący wyrób 
medyczny do danej 
lokalizacji

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.2.1 Sterylny Wskazuje wyrób 
medyczny, który został 
poddany procesowi 
sterylizacji.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.2.2 Sterylizowany 
z zachowaniem 
zasad aseptyki

Wskazuje wyrób 
medyczny, który został 
wyprodukowany 
z zachowaniem 
przyjętych zasad 
aseptyki.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.2.3 Sterylizowany 
tlenkiem 
etylenu

Wskazuje wyrób 
medyczny, który został 
wysterylizowany przy 
pomocy tlenku etylenu.

* Zatwierdzone symbole obecnie oczekujące na harmonizację ISO są oznaczone gwiazdką w kolumnie „Nr ref.”.
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ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.2.4 Sterylizowany 
napromienia-
niem

Wskazuje wyrób 
medyczny, który został 
wysterylizowany 
przy pomocy 
napromieniania.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.2.6 Nie sterylizować 
ponownie

Wskazuje wyrób 
medyczny, którego 
nie wolno sterylizować 
ponownie.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.2.7 Niesterylny Wskazuje wyrób 
medyczny, który 
nie został poddany 
procesowi sterylizacji.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.2.8 Nie używać, 
jeśli 
opakowanie 
zostało 
uszkodzone; 
sprawdzić w 
instrukcji użycia

Wskazuje wyrób 
medyczny, którego 
nie należy używać, 
jeśli opakowanie 
zostało uszkodzone 
lub otwarte; w takiej 
sytuacji użytkownik 
powinien sprawdzić 
instrukcję użycia 
w celu uzyskania 
dodatkowych 
informacji.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.2.9 Sterylna ścieżka 
płynu

Wskazuje na obecność 
sterylnej ścieżki 
płynu wewnątrz 
wyrobu medycznego 
w sytuacji, gdy 
inne części wyrobu 
medycznego, w 
tym powierzchnie 
zewnętrzne, mogą nie 
być dostarczane w 
stanie sterylnym.
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ISO 15223-1 

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.2.11* System 
pojedynczej 
bariery sterylnej

Wskazuje na system 
pojedynczej bariery 
sterylnej.

ISO 15223-1 

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.2.12* System 
podwójnej 
bariery sterylnej

Wskazuje na dwa 
systemy bariery 
sterylnej.

ISO 15223-1 

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.2.13* System 
pojedynczej 
bariery sterylnej 
z opakowaniem 
ochronnym 
wewnątrz

Wskazuje na 
system pojedynczej 
bariery sterylnej 
z opakowaniem 
ochronnym wewnątrz.

ISO 15223-1 

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.2.14* System 
pojedynczej 
bariery sterylnej 
z opakowaniem 
ochronnym na 
zewnątrz

Wskazuje na 
system pojedynczej 
bariery sterylnej 
z opakowaniem 
ochronnym na 
zewnątrz.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.3.2 Chronić przed 
światłem 
słonecznym

Wskazuje wyrób 
medyczny, który 
wymaga ochrony przed 
źródłami światła.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.3.4 Chronić przed 
wilgocią

Wskazuje wyrób 
medyczny, który 
wymaga ochrony 
przed wilgocią.

* Zatwierdzone symbole obecnie oczekujące na harmonizację ISO są oznaczone gwiazdką w kolumnie „Nr ref.”.
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ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.3.5 Dolna granica 
temperatury

Wskazuje dolną granicę 
temperatury, na 
działanie której można 
bezpiecznie wystawić 
wyrób medyczny.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.3.6 Górna granica 
temperatury

Wskazuje górną 
granicę temperatury, 
na działanie której 
można bezpiecznie 
wystawić wyrób 
medyczny.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.3.7 Ograniczenie 
temperatury

Wskazuje granice 
temperatury, na 
działanie której można 
bezpiecznie wystawić 
wyrób medyczny.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.3.8 Ograniczenie 
wilgotności

Wskazuje zakres 
wilgotności, na 
działanie której można 
bezpiecznie wystawić 
wyrób medyczny. 

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.3.9 Ograniczenie 
ciśnienia atmos-
ferycznego

Wskazuje 
zakres ciśnienia 
atmosferycznego, 
na działanie którego 
można bezpiecznie 
wystawić wyrób 
medyczny.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.4.2 Nie używać 
ponownie / 
Wyłącznie do 
jednorazowego 
użytku

Wskazuje wyrób 
medyczny, który 
jest przeznaczony 
wyłącznie do 
jednorazowego użytku.
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ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.4.3 Sprawdzić w 
instrukcji użycia 
lub sprawdzić w 
elektronicznej 
instrukcji użycia

Wskazuje na potrzebę 
sprawdzenia przez 
użytkownika instrukcji 
użycia.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.4.4 Przestroga

UWAGA: 
Definicja tego 
symbolu została 
zmieniona w 
2020 roku i 
jest usuwana 
z etykiet firmy 
Cook. Jeśli ten 
symbol jest 
umieszczony na 
etykiecie firmy 
Cook, wówczas 
(poprzednia) 
definicja 
znajdująca 
się po prawej 
stronie jest 
prawidłowa.

Wskazuje na potrzebę 
sprawdzenia przez 
użytkownika instrukcji 
użycia w celu uzyskania 
ważnych informacji 
ostrzegawczych, takich 
jak ostrzeżenia i środki 
ostrożności, które z 
różnych powodów 
nie mogą zostać 
umieszczone na samym 
wyrobie medycznym. 

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.4.4* Przestroga

UWAGA: Jeśli 
ten symbol jest 
umieszczony 
bezpośrednio 
na wyrobie 
medycznym, 
wówczas 
definicja 
znajdująca 
się po prawej 
stronie jest 
prawidłowa.

Wskazuje na 
potrzebę zachowania 
ostrożności podczas 
obsługi wyrobu lub 
elementu sterowania 
w pobliżu miejsca, w 
którym ten symbol 
jest umieszczony, 
albo że bieżąca 
sytuacja wymaga 
uwagi operatora lub 
działania operatora 
w celu uniknięcia 
niepożądanych 
konsekwencji. 

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.4.5 Zawartość 
lub obecność 
naturalnej gumy 
lateksowej

Wskazuje na obecność 
naturalnej gumy 
suchej lub naturalnej 
gumy lateksowej 
jako materiału 
konstrukcyjnego 
wewnątrz wyrobu 
medycznego lub 
opakowania wyrobu 
medycznego.

* Zatwierdzone symbole obecnie oczekujące na harmonizację ISO są oznaczone gwiazdką w kolumnie „Nr ref.”.

LATEX
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* Zatwierdzone symbole obecnie oczekujące na harmonizację ISO są oznaczone gwiazdką w kolumnie „Nr ref.”.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.4.6* Zawiera 
pochodne 
krwi ludzkiej 
lub osocza 
ludzkiego

Wskazuje wyrób 
medyczny, który 
zawiera lub obejmuje 
pochodne krwi ludzkiej 
lub osocza ludzkiego.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach 

5.4.7* Zawiera 
substancję 
leczniczą

Wskazuje wyrób 
medyczny, który 
zawiera lub obejmuje 
substancję leczniczą.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach 

5.4.8* Zawiera 
materiał 
biologiczny 
pochodzenia 
zwierzęcego

Wskazuje wyrób 
medyczny, który 
zawiera tkanki 
biologiczne, komórki 
lub ich pochodne 
pochodzenia 
zwierzęcego.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach 

5.4.9* Zawiera 
materiał 
biologiczny 
pochodzenia 
ludzkiego

Wskazuje wyrób 
medyczny, który 
zawiera tkanki 
biologiczne, komórki 
lub ich pochodne 
pochodzenia 
ludzkiego.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.4.10* Zawiera 
substancje 
niebezpieczne

Wskazuje wyrób 
medyczny, który 
zawiera substancje 
mogące mieć 
działanie rakotwórcze, 
mutagenne lub 
szkodliwie na 
rozrodczość (CMR) albo 
substancje zaburzające 
gospodarkę 
hormonalną.
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* Zatwierdzone symbole obecnie oczekujące na harmonizację ISO są oznaczone gwiazdką w kolumnie „Nr ref.”.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.6.3 Niepirogenny Wskazuje wyrób 
medyczny, który jest 
niepirogenny.

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach 

5.7.1* Numer pacjenta Wskazuje 
niepowtarzalny numer 
związany z konkretnym 
pacjentem.

ISO 15223-1 

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.7.3* Identyfikacja 
pacjenta

Wskazuje dane 
identyfikacyjne 
pacjenta.

ISO 15223-1 

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.7.4* Strona 
internetowa z 
informacjami 
dla pacjentów

Wskazuje stronę 
internetową, na której 
pacjent może uzyskać 
dodatkowe informacje 
dotyczące produktu 
medycznego.

ISO 15223-1 

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.7.5* Placówka służby 
zdrowia lub 
lekarz

Wskazuje adres 
placówki służby 
zdrowia lub lekarza, 
pod którym można 
uzyskać informacje 
medyczne dotyczące 
pacjenta.

ISO 15223-1 

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.7.6* Data Wskazuje datę 
wprowadzenia 
informacji lub 
wykonania zabiegu 
medycznego.
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ISO 15223-1 

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.7.7* Wyrób 
medyczny

Oznacza, że produkt 
jest wyrobem 
medycznym.

ISO 15223-1 

Wyroby medyczne — 
Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów 
medycznych, w ich 
oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi 
informacjach

5.7.10* Niepowtarzalny 
kod 
identyfikacyjny 
wyrobu

Wskazuje nośnik, 
który zawiera 
informacje dotyczące 
niepowtarzalnego 
kodu identyfikacyjnego 
wyrobu.

ISO 7000/IEC 60417

Symbole graficzne 
stosowane w 
urządzeniach

BS EN 15986

Symbole używane 
w oznakowaniu 
wyrobów 
medycznych — 
Wymagania dotyczące 
oznakowania 
wyrobów medycznych 
zawierających ftalany

2725 Zawartość 
lub obecność 
jednego lub 
większej liczby 
ftalanów 

Skróty 
chemiczne 
ftalanów: xxxx

Oznacza, że wyrób 
medyczny zawiera 
jeden lub większą 
liczbę ftalanów.

ISO 7000/IEC 60417

Symbole graficzne 
stosowane w 
urządzeniach

2794 Jednostka 
opakowania

Wskazuje liczbę 
sztuk produktu 
w opakowaniu.

ISO 7000/IEC 60417

Symbole graficzne 
stosowane w 
urządzeniach

5333 Część 
aplikacyjna 
typu BF

Wskazuje część 
aplikacyjną typu BF 
zgodną z normą 
IEC 60601-1.

* Zatwierdzone symbole obecnie oczekujące na harmonizację ISO są oznaczone gwiazdką w kolumnie „Nr ref.”.

MD

UDI

PHT

XXX
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ISO 7000/IEC 60417

Symbole graficzne 
stosowane w 
urządzeniach

5840 Część 
aplikacyjna 
typu B

Wskazuje część 
aplikacyjną typu B 
zgodną z normą 
IEC 60601-1.

ISO 7000/IEC 60417

Symbole graficzne 
stosowane w 
urządzeniach

5845 Średnica 
wewnętrzna

Wskazuje odniesienie 
do średnicy 
wewnętrznej.

ISO 7000/IEC 60417

Symbole graficzne 
stosowane w 
urządzeniach

5846 Średnica 
zewnętrzna

Wskazuje odniesienie 
do średnicy 
zewnętrznej.

ISO 7010

Symbole 
graficzne — Barwy 
bezpieczeństwa i 
znaki bezpieczeństwa 
— Zarejestrowane 
znaki bezpieczeństwa

M002 Zapoznać się 
z instrukcją 
użycia / 
broszurą

Wskazuje konieczność 
zapoznania się z 
instrukcją użycia / 
broszurą.

ISO 7010

Symbole 
graficzne — Barwy 
bezpieczeństwa i 
znaki bezpieczeństwa 
— Zarejestrowane 
znaki bezpieczeństwa

W001 Symbol 
ostrzeżenia 
ogólnego

Wskazuje ostrzeżenie 
ogólne.

ISO 7010

Symbole 
graficzne — Barwy 
bezpieczeństwa i 
znaki bezpieczeństwa 
— Zarejestrowane 
znaki bezpieczeństwa

W012 Ostrzeżenie: 
prąd 
elektryczny

Ostrzega o prądzie 
elektrycznym.
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ASTM F2503-20

Standardowa praktyka 
oznaczania wyrobów 
medycznych i innych 
produktów pod kątem 
bezpieczeństwa w 
środowisku rezonansu 
magnetycznego

Rys. 2 Produkt 
bezpieczny w 
środowisku 
NMR

Produkt, który nie 
stanowi żadnego 
znanego zagrożenia 
dla zdrowia w żadnym 
środowisku NMR. 

ASTM F2503-20

Standardowa praktyka 
oznaczania wyrobów 
medycznych i innych 
produktów pod kątem 
bezpieczeństwa w 
środowisku rezonansu 
magnetycznego

Rys. 4 Produkt 
bezpieczny w 
środowisku 
NMR

Produkt, który nie 
stanowi żadnego 
znanego zagrożenia 
dla zdrowia w żadnym 
środowisku NMR. 

ASTM F2503-20

Standardowa praktyka 
oznaczania wyrobów 
medycznych i innych 
produktów pod kątem 
bezpieczeństwa w 
środowisku rezonansu 
magnetycznego

Rys. 5 Warunkowo 
dopuszczone 
do stosowania 
podczas 
badania NMR

Produkt, którego 
bezpieczeństwo 
w środowisku 
NMR wykazano 
w określonych 
warunkach.

ASTM F2503-20

Standardowa praktyka 
oznaczania wyrobów 
medycznych i innych 
produktów pod kątem 
bezpieczeństwa w 
środowisku rezonansu 
magnetycznego

Rys. 6 Warunkowo 
dopuszczone 
do stosowania 
podczas 
badania NMR

Produkt, którego 
bezpieczeństwo 
w środowisku 
NMR wykazano 
w określonych 
warunkach.

ASTM F2503-20

Standardowa praktyka 
oznaczania wyrobów 
medycznych i innych 
produktów pod kątem 
bezpieczeństwa w 
środowisku rezonansu 
magnetycznego

Rys. 8 Produkt 
niebezpieczny 
w środowisku 
NMR

Produkt, który stanowi 
niemożliwe do 
zaakceptowania ryzyko 
dla pacjenta, personelu 
medycznego lub innych 
osób w środowisku 
NMR. 

ASTM F2503-20

Standardowa praktyka 
oznaczania wyrobów 
medycznych i innych 
produktów pod kątem 
bezpieczeństwa w 
środowisku rezonansu 
magnetycznego

Rys. 9 Produkt 
niebezpieczny 
w środowisku 
NMR

Produkt, który stanowi 
niemożliwe do 
zaakceptowania ryzyko 
dla pacjenta, personelu 
medycznego lub innych 
osób w środowisku 
NMR. 
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BS EN 50419

Znakowanie urządzeń 
elektrycznych i 
elektronicznych 
zgodnie z 
artykułem 11(2) 
dyrektywy  
2002/96/WE  
(WEEE)

Dyrektywa WEEE 
2012/19/UE

Rys. 1 Recykling: 
urządzenia 
elektroniczne

Osobna zbiórka 
sprzętu elektrycznego 
i elektronicznego.

IEC 60417

Symbole graficzne 
stosowane w 
urządzeniach 

5009 Stan gotowości Wskazuje przełącznik 
lub pozycję 
przełącznika, za 
pomocą których 
część urządzenia jest 
włączana w celu jej 
przejścia do stanu 
gotowości.

IEC 60417

Symbole graficzne 
stosowane w 
urządzeniach

5031 Prąd stały Wskazuje na tabliczce 
znamionowej, że 
urządzenie jest 
przystosowane tylko 
do prądu stałego; 
wskazuje odpowiednie 
złącza.

IEC 60417

Symbole graficzne 
stosowane w 
urządzeniach

5032 Prąd 
przemienny

Wskazuje na tabliczce 
znamionowej, że 
urządzenie jest 
przystosowane tylko do 
prądu przemiennego; 
wskazuje odpowiednie 
złącza.

IEC 60417

Symbole graficzne 
stosowane w 
urządzeniach

5114 Przełącznik 
nożny

Wskazuje przełącznik 
nożny lub złącze 
przełącznika nożnego.
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IEC 60529

Stopnie ochrony 
zapewnianej przez 
obudowy (Kod IP)

Nd. Stopień 
ochrony przed 
wnikaniem

UWAGA: Im 
większa cyfra, 
tym większy 
stopień 
ochrony. 
Jeśli podanie 
cyfry nie jest 
wymagane, 
jest ona 
zastępowana 
literą „X”.

Pierwsza cyfra 
oznacza stopień 
ochrony, który 
zapewnia obudowa 
przed wnikaniem ciał 
obcych w postaci 
stałej.

Druga cyfra oznacza 
stopień ochrony 
urządzenia wewnątrz 
obudowy przed 
wnikaniem cieczy.

21 CFR 801.15

21 CFR 801.109

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

(b) (1)

Wyłącznie na 
zlecenie

Przestroga: Prawo 
federalne Stanów 
Zjednoczonych 
zezwala na sprzedaż 
tego urządzenia 
wyłącznie przez 
lekarza lub na jego 
zlecenie.

MDD 93/42/EEC

MDR 2017/745

Rozporządzenie 
(WE) 765/2008

Załącznik 
XII

Artykuł 20

Załącznik II

Oznakowanie 
CE 

Może zawierać 
numer 
referencyjny 
xxxx jednostki 
notyfikowanej

Oznacza zgodność 
techniczną z 
wymaganiami Unii 
Europejskiej.

Regulation 10.2 
(Rozporządzenie 
10.2) 

Therapeutic Goods 
(Medical Devices) 
Regulations 2002 
(Rozporządzenia w 
sprawie produktów 
leczniczych 
(wyrobów 
medycznych) 
z 2002 r.)

Essential 
Principle

13.2 & 13.3

(Podsta-
wowa 
zasada 
13.2 i 13.3)

Sponsor 
australijski

Wskazuje sponsora 
australijskiego.

Rx only
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Medicines and 
Medical Devices 
Act 2021 (Ustawa o 
lekach i wyrobach 
medycznych 
z 2021 r.)

Część 4, 
rozdział 1, 
artykuł 16 
(1) (f)

Oznakowanie 
UKCA

Oznacza zgodność 
techniczną dla 
Wielkiej Brytanii.

* Zatwierdzone symbole obecnie oczekujące na harmonizację ISO są oznaczone gwiazdką w kolumnie „Nr ref.”.


