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ugu

LOT

Tibbi cihazlar - Tibbi
cihaz etiketleri,
etiketlendirmeleri ve
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller

numarasi

ISO 152231 5.1.1 Uretici 90/385/AET, 93/42/
o ) AET, 98/79/AT sayih

lebl ClhaZIar - lebl AB Direktifleri'nde

cihaz etiketleri, ve 2017/745 sayill

etiketlendirmeleri ve AB Diizenlemesinde

sa.g.lanacak bilgilerle tanimlanan sekliyle,

birlikte kullanilacak tibbi cihaz Ureticisini

semboller belirtir.

ISO 152231 5.1.2 Avrupa Avrupa Toplulugu’'nda/
o ) Toplulugu'nda/ | Avrupa Birligi'nde

T!bb' ahazlar ) Tibbi Avrupa Yetkili Temsilciyi

EC REP ahaz etlkgtlerl, ) Birligi'nde belirtir.

etlketlendlrm.elgrl ve Yetkili Temsilci

saglanacak bilgilerle

birlikte kullanilacak

semboller

ISO 152231 5.1.3 Uretim tarihi Tibbi cihazin tretildigi

tarihi belirtir.

Tibbi cihazlar - Tibbi

cihaz etiketleri,

etiketlendirmeleri ve

saglanacak bilgilerle

birlikte kullanilacak

semboller

ISO 152231 514 Son kullanma Tibbi cihazin bu
o . tarihi tarihten sonra

T!bb' CIhazlar B} Tibbi kullanilamayacagini

cihaz etiketleri, belirtir.

etiketlendirmeleri ve

saglanacak bilgilerle

birlikte kullanilacak

semboller

ISO 152231 5.1.5 Parti kodu/Lot | Parti veya lotun

belirlenebilmesi igin
Ureticinin parti kodunu
belirtir.

COOK’

MEDICAL
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STERILE

EO

Tibbi cihazlar - Tibbi
cihaz etiketleri,
etiketlendirmeleri ve
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller

sterilize
edilmistir

ISO 152231 5.1.6 Katalog Tibbi cihazin
o . numarasi belirlenebilmesi icin
T!bb' ahazlar ) Tibbi ureticinin katalog
R E F cihaz etiketleri, numarasini belirtir.
etiketlendirmeleri ve
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller
ISO 152231 5.1.7 Seri numarasi Spesifik bir tibbi
o . cihazin belirlenebilmesi
T!bb' C|P.1az|ar-.T|bb| icin Ureticinin seri
S N cihaz etiketleri, ) numarasini belirtir.
etiketlendirmeleri ve
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller
ISO 152231 5.1.8* | ithalatci Bolgeye tibbi cihaz
o . ithal eden tuzel kisiligi
Tibbi cihazlar - Tibbi belirtir
cihaz etiketleri,
etiketlendirmeleri ve
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller
ISO 152231 5.21 Steril Tibbi cihazin
o . sterilizasyon islemine
T!:b' Clthlle?r ) Tibbi tabi tutuldugunu
cihaz etiketleri, _—
STERILE etiketlendirmeleri ve elirtir.
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller
ISO 15223-1 5.2.2 Aseptik islem Tibbi cihazin kabul
o ) teknikleri edilen aseptik teknikler
I!E:' ZTE:L:'.T'bb' kullanilarak kullanilarak tretilmis
ihaz eti ri, s < -
STERILE A etiketlendirmeleri ve thei?rlr:?;tir oldugunu belirtir.
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller
ISO 152231 5.2.3 Etilen oksitle Tibbi cihazin etilen

oksit kullanilarak
sterilize edilmis
oldugunu belirtir.

*Halihazirda ISO uyumunu bekleyen onaylanmis semboller, Ref No.

sttununda bir yildiz isaretiyle belirtilmistir.
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1ISO 152231 5.24 Radyasyonla Tibbi cihazin radyasyon
o . sterilize kullanilarak sterilize
T!:D‘b' Clthlfzi?r ) Tibbi edilmistir edilmis oldugunu
cihaz etiketleri, -
STERILE| R etiketlendirmeleri ve belirtir
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller
1ISO 152231 5.2.6 Tekrar sterilize | Tibbi cihazin tekrar
o ) etmeyin sterilize edilmemesi
T!bb' ahazlar ) Tibbi gerektigini belirtir.
cihaz etiketleri,
: etiketlendirmeleri ve
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller
1ISO 152231 5.2.7 Steril degildir | Tibbi cihazin
o . sterilizasyon igslemine
T!bbl uhazlar - Tibbi tabi tutulmamis
mhaz etlkgtlerl, . oldugunu belirtir.
etiketlendirmeleri ve
NON saglanacak bilgilerle
STERILEN | ijikte kullanilacak
semboller
1ISO 15223-1 5.2.8 Ambalaji Tibbi cihazin ambalaj
o ) hasarliysa hasarli veya agilmis
T!bb' CIhazlar . Tibbi kullanmayin ise kullanilmamasi
uhaz etlke.tlerl, ) ve kullanma gerektigini ve
etlketlendlrm_elgrl ve talimatina kullanicinin ek bilgi igin
se‘xg‘lanacak bilgilerle basvurun kullanma talimatina
birlikte kullanilacak basvurmasi gerektigini
semboller belirtir.
1ISO 152231 5.29 Steril siviyolu | Tibbi cihazin diger
o ) kisimlarinin (dis
J— T!bb' mhazlar ) Tibbi yuzeyi de dahil) steril
ahaz etlke.tlerl, . olarak saglanmadigi
STERILE et'kft'end;(rg,le'?l” ve durumlarda, tibbi cihaz
saglanacak bilgilerle . . .
I | birlikte kullanilacak iginde bir steril sivi yolu

semboller

varligini belirtir.




Tanim

ISO 152231

Tibbi cihazlar - Tibbi
cihaz etiketleri,
etiketlendirmeleri ve
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller

5.2.11*

Tekli steril
bariyer sistemi

Tekli steril bariyer
sistemini belirtir.

ISO 152231

Tibbi cihazlar - Tibbi
cihaz etiketleri,
etiketlendirmeleri ve
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller

5.2.12*

ikili steril
bariyer sistemi

ikili steril bariyer
sistemini belirtir.

ISO 152231

Tibbi cihazlar - Tibbi
cihaz etiketleri,
etiketlendirmeleri ve
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak

5.2.13*

icinde koruyucu
ambalaj iceren
tekli steril
bariyer sistemi

icinde koruyucu
ambalaj iceren tekli
steril bariyer sistemini
belirtir.

semboller
ISO 152231 5.2.14* | Disinda Disinda koruyucu

. . koruyucu ambalaj iceren tekli
T!bb' mhazlar ', Tibbi ambalajiceren | steril bariyer sistemini
cihaz etiketleri, tekli steril belirtir.

etiketlendirmeleri ve
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller

bariyer sistemi

1ISO 152231

Tibbi cihazlar - Tibbi
cihaz etiketleri,
etiketlendirmeleri ve
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller

5.3.2

Glnes 1sigindan
uzak tutun

Isik kaynaklarindan
korunmasi gereken bir
tibbi cihazi belirtir.

ISO 152231

Tibbi cihazlar - Tibbi
cihaz etiketleri,
etiketlendirmeleri ve
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller

5.3.4

Kuru tutun

Nemden korunmasi
gereken bir tibbi cihaz
belirtir.

*Halihazirda ISO uyumunu bekleyen onaylanmis semboller, Ref No. sitununda bir yildiz isaretiyle belirtilmistir.
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1ISO 152231 5.3.5 Sicaklik alt siniri | Tibbi cihazin giivenle
o . maruz kalabilecegi

Tibbi cihazlar - Tibbi sicaklik alt sinirini

cihaz etiketleri, belirtir.

etiketlendirmeleri ve

saglanacak bilgilerle

birlikte kullanilacak

semboller

1ISO 152231 5.3.6 Sicaklik Gst siniri| Tibbi cihazin glivenle
o ) maruz kalabilecegi

Tibbi cihazlar - Tibbi sicaklik Gst sinirini

cihaz etiketleri, belirtir.

etiketlendirmeleri ve

saglanacak bilgilerle

birlikte kullanilacak

semboller

1ISO 152231 5.3.7 Sicaklik siniri Tibbi cihazin glivenle
. . maruz kalabilecegi

Tibbi cihazlar - Tibbi sicaklik sinirlarini

cihaz etiketleri, belirtir.

etiketlendirmeleri ve

saglanacak bilgilerle

birlikte kullanilacak

semboller

1ISO 152231 5.3.8 Nem sinirlamasi | Tibbi cihazin glivenle
o . maruz kalabilecegi

T!bb' C|P.1az|ar-.T|bb| nem araligini belirtir.

cihaz etiketleri,

etiketlendirmeleri ve

saglanacak bilgilerle

birlikte kullanilacak

semboller

1ISO 152231 5.39 Atmosfer Tibbi cihazin giivenle
o . basinci maruz kalabilecegi

T!bb' ahazlar '_ Tibbi sinirlamasi atmosfer basinci

cihaz etiketleri, araligini belirtir.

etiketlendirmeleri ve

saglanacak bilgilerle

birlikte kullanilacak

semboller

1SO 152231 5.4.2 Tekrar Tibbi cihazin sadece
o . kullanmayin/ bir defalik kullanim igin

Tibbi cihazlar - Tibbi Sadece tek tasarlandigini belirtir.

cihaz etiketleri,
etiketlendirmeleri ve
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller

kullanim igindir
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Standart

Tibbi cihazlar - Tibbi
cihaz etiketleri,
etiketlendirmeleri ve
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller

lateks icerir
veya mevcuttur

veya ambalajinda,
imalat malzemesi
olarak kuru dogal
kauguk veya dogal
kaucuk lateks varligini
belirtir.

ISO 152231 543 Kullanma Kullanicinin kullanma
o ) talimatina talimatina basvurmasi
J’}_ T!bb' ahazlar ) Tibbi basvurun veya | gerektigini belirtir.
cihaz etiketleri, elektronik
1 etiketlendirmeleri ve kullanma
saglanacak bilgilerle .
— ~— |birlikte kullanilacak La;gj::jnna
semboller
1ISO 152231 544 Dikkat Cesitli sebeplerden
o . tibbi cihazin Gzerinde
T!bbl ahazlar - Tibbi NOT: Bl:l. bulunamayan ve dikkat
uhaz etlke_tlen, _ semboliin ’ gerektiren dnemli
et|l<etlend|rm'el<'ar| ve tanvlr.nl.%(.)20 de bilgiler icin (uyarilar
szz.lg.lanacak bilgilerle f:l?gl§tlgl ve nlemler gibi)
birlikte kullanilacak icin Coo!< kullancinin kullanma
semboller etiketlerinden |+ 1imatina basvurmas
glkarllmaktac-ilr. gerektigini belirtir.
Bu sembol bir
Cook etiketinde
bulunursa,
sagdaki (6nceki)
tanim dogrudur.
ISO 152231 5.4.4* | Dikkat Cihazi veya kontroli bu
o ) sembolin bulundugu
T!bbl C|l?az|ar - Tibbi NO.T: Bu semb?l konuma yakin
ahaz etlkgtlerl, . d‘ogru'lean.tlbbl calistirirken dikkatli
et|!<et|end|rm.e|('ar| ve .CIhaz uzgrlnde olunmasi gerektigini
szflg.lanacak bilgilerle |§avret|e.n|rse, veya mevcut
birlikte kullanilacak saqdakl tanim | 4irumda istenmeyen
semboller dogrudur. sonuclardan kacinmak
icin kullanicinin dikkatli
olmasi veya kullanicinin
bir eylemde bulunmasi
gerektigini belirtir.
ISO 152231 5.4.5 Dogal kauguk | Tibbi cihazin icinde

*Halihazirda ISO uyumunu bekleyen onaylanmis semboller, Ref No. sitununda bir yildiz isaretiyle belirtilmistir.
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Tibbi cihazlar - Tibbi
cihaz etiketleri,
etiketlendirmeleri ve
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller

maddeler igerir

karsinojenik, mutajenik,
reprotoksik (CMR)
olabilecek maddeleri
veya endokrin bozucu
ozelliklere sahip
maddeleri icerdigini
belirtir.

1ISO 152231 5.4.6* |insan kaniveya | Tibbi cihazin insan
. . plazma tirevleri | kani veya plazma

T!bb' CIhazlar . Tibbi icerir tirevleri icerdigini

uhaz etlke'tlerl, ) veya bulundurdugunu

etiketlendirmeleri ve belirtir.

saglanacak bilgilerle

birlikte kullanilacak

semboller

1ISO 152231 5.4.7* |ilag etkin Tibbi cihazin bir
o . maddesi icerir | ilag etkin maddesi

lebl ClhaZIar-.lebl igerdiéiniveya

C|l:|az etlke_tlerl, ) bulundurdugunu

etiketlendirmeleri ve belirtir.

saglanacak bilgilerle

birlikte kullanilacak

semboller

ISO 152231 5.4.8* | Hayvan kokenli | Tibbi cihazin hayvan
o . biyolojik kokenli biyolojik doku,

T!bb' uhazlar ) Tibbi materyal icerir | hiicre veya tiirevlerini

cihaz etiketleri, icerdigini belirtir.

etiketlendirmeleri ve

saglanacak bilgilerle

birlikte kullanilacak

semboller

1ISO 152231 5.4.9* insan kékenli Tibbi cihazin insan
L . biyolojik kokenli biyolojik doku,

T!bb' ahazlar ) Tibbi materyal icerir | hiicre veya tirevlerini

C|haz etlkgtlerl, ) icerdigini belirtir.

etiketlendirmeleri ve

saglanacak bilgilerle

birlikte kullanilacak

semboller

1ISO 152231 5.410* | Tehlikeli Tibbi cihazin

*Halihazirda ISO uyumunu bekleyen onaylanmis semboller, Ref No. siitununda bir yildiz isaretiyle belirtilmistir.
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1ISO 152231 5.6.3 Pirojenik Tibbi cihazin pirojenik
o . degildir olmadigini belirtir.
Tibbi cihazlar - Tibbi
cihaz etiketleri,
etiketlendirmeleri ve
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller
. 1ISO 152231 5.7.1* Hasta Numarasi | Tek bir hastayla iliskili
o . 6zel bir numarayi
T!bbl ahazlar - Tibbi belirtir.
cihaz etiketleri,
# etiketlendirmeleri ve
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller
‘ 1ISO 152231 5.7.3* | Hasta Hastanin tanimlayici
o . Tanimlayicisi bilgisini belirtir.
Tibbi cihazlar - Tibbi
cihaz etiketleri,
etiketlendirmeleri ve
® saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller
1ISO 152231 5.7.4* Hasta Hastanin tibbi cihaz
o . bilgilendirme hakkinda ek bilgi
T!bb' ahazlar ) Tibbi web sitesi edinebilecegi web
cihaz etiketleri, sitesini belirtir.
etiketlendirmeleri ve
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller
ISO 152231 5.7.5* | Saghk Hasta hakkinda
o ) hizmetleri tibbi bilgilerin
T!bb' mhazlar ) Tibbi merkezi veya bulunabilecegi saglk
ahaz eUke_tIen, . doktor hizmetleri merkezinin
etlketlendlrm.elgrl ve veya doktorun adresini
saglanacak bilgilerle belirtir.
birlikte kullanilacak
semboller
1ISO 152231 5.7.6* | Tarih Girilen bir bilginin veya

Tibbi cihazlar - Tibbi
cihaz etiketleri,
etiketlendirmeleri ve
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller

gerceklestirilen bir
tibbi islemin tarihini
belirtir.

*Halihazirda ISO uyumunu bekleyen onaylanmis semboller, Ref No. sitununda bir yildiz isaretiyle belirtilmistir.
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1ISO 152231 5.7.7* Tibbi cihaz ilgili Girliniin bir tibbi
o . cihaz oldugunu belirtir.
Tibbi cihazlar - Tibbi
cihaz etiketleri,
etiketlendirmeleri ve
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller
1ISO 15223-1 5.710* | Benzersiz Cihaz | Benzersiz Cihaz
. . Tanimlayicisi Tanimlayicisi bilgisini
T!bbl ahazlar - Tibbi iceren bir tagiyiciy!
U D I cihaz etiketleri, belirtir.
etiketlendirmeleri ve
saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak
semboller
ISO 7000/IEC 60417 | 2725 Bir veya daha Tibbi cihazin bir veya
. o fazla ftalat icerir | daha fazla ftalat
Ekipman u;eymde . veya mevcuttur, |icerdigini belirtir.
kullanmak igin grafik
semboller Ftalat kimyasal
kisaltmasi/
BS EN 15986 kisaltmalari
Tibbi cihazlarin XXXX
etiketlendirilmesinde
XXX kullaniimak icin
sembol - Ftalat
iceren tibbi cihazlarin
etiketlendirilmesi igin
gereklilikler
ISO 7000/1IEC 60417 | 2794 Ambalajdaki Ambalajda yer
. o miktar alan parca sayisini
Ekipman u?grlnde . belirtmek icin.
kullanmak icin grafik
semboller
ISO 7000/1EC 60417 | 5333 BF tipi IEC 60601-1 ile uyumlu
o ) o uygulanan BF tipi bir uygulanan
Ekipman Gzerinde parca parcayi belirtmek icin.

kullanmak icin grafik
semboller

*Halihazirda ISO uyumunu bekleyen onaylanmis semboller, Ref No. sitununda bir yildiz isaretiyle belirtilmistir.
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ISO 7000/IEC 60417 | 5840 B tipi uygulanan | IEC 60601-1 ile uyumlu
. L parca B tipi bir uygulanan
Ekipman u?e.rlnde . parcayi belirtmek igin.

kullanmak icin grafik

semboller

ISO 7000/IEC 60417 | 5845 ic cap ic capa bir referansi
] o belirtmek icin.

Ekipman lizerinde

kullanmak igin grafik

semboller

ISO 7000/1EC 60417 | 5846 Dis cap Dis capa bir referansi
. L belirtmek igin.

Ekipman lizerinde

kullanmak icin grafik

semboller

ISO 7010 MO002 | Talimat Talimat kilavuzunun/

. kilavuzuna/ kitapciginin okunmasi
Gra“flk sgmboller ) kitapgigina gerektigini belirtmek
- Guvenlik renkleri ve basvurun icin.
guvenlik isaretleri -

Tescilli gtivenlik
isaretleri
ISO 7010 WO001 | Genel uyari Genel bir uyariyi

) isareti belirtmek igin.
Grafik semboller
- Guvenlik renkleri ve
glivenlik isaretleri -

Tescilli glivenlik
isaretleri
ISO 7010 WO012 | Uyari: Elektrik | Elektrik uyarisi.

Grafik semboller

- Guvenlik renkleri ve
guvenlik isaretleri -
Tescilli glivenlik
isaretleri
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ASTM F2503-20 Sekil 2 | MR Guvenli Herhangi bir MR
. " ortamina maruziyet
Tibbi Cihazlar ve Diger sonucu, bilinen higbir
Uriinleri Manyetik saglik tehlikesine yol
Re"zona-ns Ortaminda acmayan bir Girdin,
Guvenlik Agisindan
isaretlemek icin
Standart Uygulama
ASTM F2503-20 Sekil 4 | MR Giivenli Herhangi bir MR
L . ortamina maruziyet
Tibbi Cihazlari ve Diger sonucu, bilinen hicbir
Uriinleri Manyetik saglik tehlikesine yol
R(izona.ns Ortaminda acmayan bir Girin.
Guvenlik Acisindan
isaretlemek icin
Standart Uygulama
ASTM F2503-20 Sekil 5 | MR Kosullu Tanimlanan kosullar
. . cercevesinde MR
Tibbi Cihazlari ve Diger ortaminda giivenli
Uriinleri Manyetik oldugu kanitlanan bir
Rezonans Ortaminda Griin.
Giivenlik Agisindan
Isaretlemek Icin
Standart Uygulama
ASTM F2503-20 Sekil 6 | MR Kosullu Tanimlanan kosullar
. . cercevesinde MR
Tibbi Cihazlari ve Diger ortaminda giivenli
Uriinleri Manyetik oldugu kanitlanan bir
Rezonans Ortaminda Griin.
Guvenlik Agisindan
isaretlemek icin
Standart Uygulama
ASTM F2503-20 Sekil 8 | MR Guvensiz MR ortaminda hasta,
. . tibbi personel veya
-[Ib..bl C'.haZIa” ve Diger diger kisiler icin kabul
Uriinleri Manyetik edilemez risklere yol
R(—izona.ns Ortaminda acan bir Girin.
Guvenlik Acisindan
isaretlemek icin
Standart Uygulama
ASTM F2503-20 Sekil 9 | MR Givensiz MR ortaminda hasta,

Tibbi Cihazlar ve Diger
Uriinleri Manyetik
Rezonans Ortaminda
Guvenlik Acisindan
isaretlemek icin
Standart Uygulama

tibbi personel veya
diger kisiler icin kabul
edilemez risklere yol
acan bir Grin.




BS EN 50419 Sekil 1 | Geri donusim: | Elektrikli ve elektronik
Elektronik ekipman icin ayri
2002/9'6/AT_(.VVEEE) Ekipman toplama.
sayili Direktifin
11(2). maddesi
uyarinca elektrikli ve
elektronik ekipmanin
isaretlenmesi
- WEEE Direktifi
2012/19/AB
IEC 60417 5009 Beklemede Bekleme durumuna
getirmek icin

Ekipman lizerinde

. . ekipmaninilgili
kullanmak icin grafik

kisminin agilmasini

semboller saglayacak
anahtar veya
anahtar konumunu
belirtmek igin.

IEC 60417 5031 Dogru Akim Anma degeri

plakasinda ekipmanin
sadece dogru akim

icin uygun oldugunu
— = | S€Mboller belirtmek |<;|n, Ilglll

Ekipman lizerinde
kullanmak icin grafik

uclari belirlemek igin.

IEC 60417 5032 Alternatif akim | Anma degeri
. . plakasinda ekipmanin
Ekipman Gzerinde sadece alternatif akim

N kullanmak |g|n graflk |§|n uygun o|dugunu
semboller belirtmek icin; ilgili

uclari belirlemek icin.

IEC 60417 5114 Ayak pedali Bir ayak pedalini

. . veya ayak pedali icin
Ekipman u?e.rlnde ) baglantiyr belirtmek
kullanmak icin grafik icin.
semboller




Tanim

IPN.N.

IEC 60529

Muhafazalarin
sagladigi koruma
dereceleri (IP Kodu)

Madde girisine
karsi koruma
derecesi

NOT: Sayi
biytdikce
koruma diizeyi
artar. Bir sayi

ilk hane, yabanci kat
cisimlerin girisine karsi
muhafazanin sagladig
koruma diizeyini
belirtir.

ikinci hane, sivi girisine
karsi muhafazanin

belirtiimesi icinde ekipmanin
gerekmedi- koruma diizeyini
ginde sayi belirtir.
yerine X harfi
kullantlir.
21 CFR 801.15 (c) (M) (i) (F) | Sadece Dikkat: ABD Federal
receteyle Yasasi bu cihazin
21 CFR 801.109 (b) (1) kullanilir satisini veya siparisini
RX o n Iy bir doktor tarafindan
yapilacak sekilde
sinirlandirmigtr.
MDD 93/42/EEC Ek XII CE isareti, Avrupa teknik
uyumunu belirtir.
MDR 2017/745 Madde 20 | Onayh Kurulusu
. icerebilir
Diizenleme (AT) Ek Il
c € 765/2008 Referans no.
XXXX
Regulation 10.2 Essential | Avustralyali Avustralyali sponsoru
(Yonetmelik 10.2) Principle sponsor tanimlar.
Therapeutic Goods | 13.2 & 13.3
Australian Sponsor || (Medical Devices)
Regulations 2002 (Temel
(Tedavi Edici Uriinler Esas 13.2
ve 13.3)

(Tibbi Cihazlar)
Yoénetmelikleri 2002)




UK
CA

Medicines and
Medical Devices Act
2021 (llag ve Tibbi
Cihaz Yasasi 2021)

Kisim 4,
Bolum 1,
Madde 16
(1) (f)

UKCA isareti

Blyduk Britanya teknik
uyumlulugunu ifade
eder.

*Halihazirda ISO uyumunu bekleyen onaylanmis semboller, Ref No. siitununda bir yildiz isaretiyle belirtilmistir.
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