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Producent

Data produkcji

Data waznosci

Kod partii

Numer katalogowy

Importer

Sterylizowany tlenkiem etylenu

Wskazuje producenta wyrobu medycznego

Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego

Wskazuje date, po ktérej wyrdob medyczny nie
moze by¢ uzywany

Wskazuje kod partii nadany przez producenta,
ktéry umozliwia zidentyfikowanie partii lub serii

Wskazuje numer katalogowy nadany przez
producenta, ktory umozliwia zidentyfikowanie
wyrobu medycznego

Wskazuje podmiot importujacy wyrob medyczny
do lokalnego uzycia

Wskazuje wyréb medyczny, ktory zostat
wysterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.1.1

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.1.3

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.1.4

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.1.5

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.1.6

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.1.8

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.2.3
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Nie resterylizowac

Niesterylny

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

Pojedynczy system bariery
sterylnej

Pojedynczy system bariery
sterylnej z opakowaniem
ochronnym na zewnatrz

Trzymac z dala od Swiatta
stonecznego

Przechowywaé w suchym
miejscu

Dopuszczalna temperatura

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry nie moze by¢
ponownie sterylizowany

Wskazuje wyréb medyczny, ktory nie zostat
poddany procesowi sterylizacji

Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry nie powinien
by¢ uzywany, jesli opakowanie zostato
uszkodzone lub otwarte

Wskazuje na pojedynczy system bariery
sterylnej

Wskazuje na pojedynczy system bariery
sterylnej z opakowaniem ochronnym na
zewnatrz

Wskazuje wyrob medyczny, ktéry wymaga
ochrony przed zrédtami Swiatta

Wskazuje wyréb medyczny, ktéory wymaga
ochrony przed wilgociq

Wskazuje zakres temperatur, na ktére wyrdb
medyczny moze by¢ bezpiecznie narazony

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.2.6

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.2.7

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.2.8

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.2.11

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.2.14

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.3.2

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.3.4

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.3.7

Rev.06/01.09.2025



MARGOMED"®

SYMBOL

NAZWA SYMBOLU

GLOSARIUSZ SYMBOLI

OPIS SYMBOLU

ODNIESIENIE NORMATYWNE

®
gH
/A
4

IVD

B

3|]Strona

Dopuszczalna wilgotnos¢

Nie uzywac powtdrnie

Zajrzyj do instrukcji uzywania

Ostrzezenie

Nie zawiera lub nie jest obecny
lateks kauczuku naturalnego

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Apirogenny

Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktérg wyrdb
medyczny moze by¢ bezpiecznie narazony

Wskazuje wyrdb medyczny przeznaczony
wytacznie do jednorazowego uzycia

Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoznac sie

z instrukcjq uzywania

Wskazuje, ze nalezy zachowac ostroznosc
podczas obstugi urzadzenia lub sterowania w
poblizu miejsca, w ktérym znajduje sie symbol,
lub aby wskazac, ze obecna sytuacja wymaga
Swiadomosci operatora lub dziatania operatora
w celu unikniecia niepozgdanych konsekwencji

Wskazuje brak kauczuku naturalnego lub
wysuszonego lateksu kauczuku naturalnego,
jako materiatu konstrukcyjnego w wyrobie
medycznym lub opakowaniu wyrobu
medycznego

Wskazuje wyréb medyczny, ktory jest
przeznaczony do zastosowania jako wyrob
medyczny do diagnostyki in vitro

Wskazuje, ze wyréb medyczny jest wolny od
pirogendéw, czyli substancji wywotujacych
goraczke

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.3.8

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.4.2

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.4.3

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.4.4

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.4.5,
Zatacznik B

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.5.1

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.6.3
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Krople na mililitr

Filtr ptynu o wielkosci porow

Zawor jednokierunkowy

Wyréb medyczny

Pojemnos$¢ magazynowania

Cidnienie

Grawitacja

Zastawka antyzwrotna

Wskazuje liczbe kropli na mililitr

Wskazuje infuzyjny lub transfuzyjny system
wyrobu medycznego zawierajacy filtr o
okreslonej nominalnej wielkosci poréw

(np. 8 ym, 15 pym, 200 pm)

Wskazuje wyrob medyczny z zaworem
umozliwiajgcym przeptyw tylko w jednym
kierunku

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem
medycznym

Wskazuje objetos$¢é wypetnienia na metr dtugosci
drenu

Wskazuje wyréb medyczny do podawania
w potaczeniu z cisnieniowg aparaturg infuzyjng

Wskazuje wyréb medyczny do podawania
metodg grawitacyjng

Zastawka umozliwiajaca przeptyw tylko w
jednym kierunku

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.6.4

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.6.5

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.6.6

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
nr. referencyjny 5.7.7

PN-EN ISO 8536-8:2015-08
Zatgcznik B

PN-EN ISO 8536-8:2015-08
pkt 10.2 (j)

PN-EN ISO 8536-9:2015-08
pkt 9.2 (j)

PN-EN ISO 8536-4:2020-07
pkt 10.2 (h)

PN-EN ISO 1135-4:2016-02
pkt 8.2 (1)

PN-EN ISO 8536-12
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Nie zawiera ftalanéw:

- di(2-etyloheksylu) (DEHP)
- benzylu butylu (BBP)

- dibutylu (DBP)

Opakowanie wykonane
z polipropylenu

Oznakowanie zgodnosci CE

Numer jednostki notyfikowanej
TUV Rheinland

Miejsce otwierania opakowania

Dtugos¢

Membrana hydrofilowa

Filtr hydrofobowy

Oznacza, ze materiat uzyty do produkcji wyrobu
medycznego nie zawiera ftalanéw: DEHP, BBP,
DBP

Wskazuje surowiec z ktdorego wykonany
jest wyréb

Wskazuje, ze wyrdb medyczny spetnia
wymagania obowigzujace w Unii Europejskiej

Numer jednostki notyfikowanej biorgcej udziat
w ocenie zgodnosci wyrobu medycznego

Wskazuje miejsce otwierania opakowania
jednostkowego
Strzatka wskazuje kierunek rozdzielania warstw

Wskazuje dtugos¢ drenu medycznego

Membrana hydrofilowa zatrzymujaca powietrze

Filtr hydrofobowy w ostonce faqcznika Luer lock
chronigcy przed wyciekiem ptynu podczas
napetniania zestawu

PN-EN 15986:2011
Zatacznik B

Rozporzadzenie Ministra
Srodowiska z dnia 3 wrzesnia
2014,Zatacznik nr 1

MDR 2017/745
Art.20 oraz Zatgcznik V

MDR 2017/745
Art.20 oraz Zatgcznik V

MDR 2017/745
Zatgcznik I, pkt.23.2

MDR 2017/745
Zatgcznik I, pkt.23.2

MDR 2017/745
Zatgcznik I, pkt.23.2

MDR 2017/745
Zatacznik I, pkt.23.2
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MDR 2017/745

1x Jednostka opakowania Wskazuje liczbe sztuk w opakowaniu Zatacznik 1, pkt.23.2

. . Wskazuje informacje, ze wyrdb jest w stanie MDR 2017/745
Wyrob w stanie sterylnym sterylnym Zatgcznik I, pkt.23.3

. L Wskazuje informacje, ze wyrob jest w stanie MDR 2017/745
Wyrob w stanie niesterylnym niesterylnym Zatgcznik I, pkt.23.3

@ Informuje, ze producent wnidst wktad finansowy
Zielony punkt w budowe i funkcjonowanie systemu odzysku Dyrektywa 94/62/WE
i recyklingu odpadéw opakowaniowych

PN-EN ISO 15223-1:2022-01 Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z informacjami dostarczanymi przez producenta -- Czes¢ 1:
Wymagania ogdlne.

PN-EN 15986:2011 Symbole uzywane w oznakowaniu wyrobéw medycznych - Wymagania dotyczgce oznakowania wyrobéw medycznych
zawierajqcych ftalany.

PN-EN ISO 8536-8:2015-08 Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego - Czes¢ 8: Zestawy infuzyjne do stosowania z ciSnieniowg aparaturg
infuzyjna.

PN-EN ISO 8536-9:2015-08 Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego - Czes$¢ 9: Linie ptynu do uzytku ze sprzetem do infuzji cisnieniowej.

PN-EN ISO 8536-4:2020-07 Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego - Czes$c 4: Zestawy jednorazowego uzytku do infuzji, do podawania
grawitacyjnego.

PN-EN ISO 8536-12:2021-07 Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego — Czes$¢ 12: Zawory zwrotne do jednorazowego uzytku

PN-EN ISO 1135-4:2016-02 Sprzet transfuzyjny do uzytku medycznego — Czes$¢ 4: Zestawy jednorazowego uzytku do transfuzji do
podawania grawitacyjnego.
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Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 3 wrzesnia 2014 w sprawie wzoréw oznakowania opakowan.

MDR 2017/745 - ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG.

DYREKTYWA 94/62/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY z dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie opakowan i odpaddw opakowaniowych
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