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TRAIE

English (EN)

The following table describes the symbols that may be printed on the packaging label. Please refer to
the packaging label for the applicable symbols related to the product.

Symbols
Symbol Symbol description Symbol Symbol Symbol description Symbol
Source Source
Consult instructions for use 1ISO 152231 Do not resterilize I1SO 152231
Follow the link to the %
elFU: ifu.roott.ch "
Manufacturer 1ISO 152231 Do not use if package is ISO 152231
damaged
Date of manufacture I1ISO 15223-1 _\\‘// Keep away from sunlight ISO 152231
//| "
A\
]
CE marking is the MDR (EV) i UDI as AIDC (Data matrix) ISO/IEC 16022
c € Manufacturer's declaration 2017/745 % and HRI as follows:
that the product meets the
requirements of the (01) 0 0000000 00000 0
applicable EC legislation. (11) 000000
(10) XXXXXXXX
Where applicable: The (17) 000000
identification number of the
Notified Body shall follow
this symbol.
Authorized representative ISO Use-by date ISO 152231
15223-VAmd 1
2025
Catalogue number I1ISO 152231 i, Keep dry ISO 152231
Batch code 1ISO 152231 Caution ISO 152231
A
Medical device 1ISO 15223-1 B Packaging unit ISO 7000
Do not re-use 1ISO 15223-1 X, Single sterile barrier system I1SO 152231
‘Q‘ with protective packaging
e outside
! Non-sterile 1ISO 152231 O Single sterile barrier system ISO 152231
Sterilized using irradiation 1ISO 15223-1 Importer I1SO 152231
STERILE| R | %
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TRAIE

% Speed, Max. xxxx 1/Min ISO 7000 D:w Shank type 1 (ISO 1797) 1ISO 1797
No special Label revision No. - No special BUDI-DI: XXX -
symbol symbol
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TRAIE

Deutsch (DE)

Die nachstehende Tabelle fiihrt die Symbole auf, die auf dem Etikett der Produktverpackung
aufgedruckt sein konnen, und erldutert ihre Bedeutung. Die auf ein bestimmtes Produkt zutreffenden Symbole

finden Sie auf dem Etikett der jeweiligen Produktverpackung.

Symbole
Symbol Symbol - Beschreibung Symbol- Symbol Symbol - Beschreibung Symbol-
Quelle Quelle
Gebrauchsanweisung beachten | ISO 15223-1 Nicht resterilisieren I1ISO 152231
Link zur elektronischen %
Gebrauchsanweisung )
(elFU):ifu.roott.ch
Hersteller 1ISO 152231 Bei beschéadigter Verpackung 1SO 152231
M @ nicht verwenden
Herstellungsdatum 1ISO 152231 Qs Vor direkter 1ISO 152231
&I .//T‘\-.. Sonneneinstrahlung
/.\.\ schiitzen
Mit der CE-Kennzeichnung MDR (EV) W Datenmatrix ISO/IEC 16022
c E erklart der Hersteller, dass das 2017/745 %
Produkt den geltenden
Anforderungen gentigt, die in
den
EU-Harmonisierungsrechtsvorsc
hriften Uber ihre Anbringung
festgelegt sind. Wo zutreffend:
Angabe der Kennnummer der
Benannten Stelle.
EU-Bevollmé&chtigter 1ISO 152231 Verwendbar bis I1ISO 152231
JAmd 1 £
2025
Artikelnummer ISO 15223-1 A, Trocken lagern I1SO 152231
Chargencode 1ISO 15223-1 Achtung 1SO 152231
LoT /N\
Medizinprodukt 1ISO 152231 B Verpackungseinheit ISO 7000
Nicht wiederverwenden 1ISO 152231 X, Einfaches Sterilbarrieresystem | 1ISO 15223-1
‘Q‘ mit Schutzverpackung aufen
! Unsteril 1ISO 152231 O Einfaches Sterilbarrieresystem | 1ISO 15223-1
Sterilisation durch 1ISO 152231 Importeur I1ISO 152231
STERILE| R | | Bestrahiung
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TRAIE

% Drehzahl, max. xxxx 1/min ISO 7000 D:w Schafttyp 1 (ISO 1797) 1ISO 1797
Kein spezielles | Etiketten-Revisionsnummer - Kein BUDI-DI: XXX -
Symbol spezielles
Symbol
Page 5to 52
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Le tableau suivant décrit les symboles qui peuvent étre imprimés sur I'étiquette d'emballage. Veuillez

TRAIE

Francais (FR)

vous reporter a I'étiquette de I'emballage pour les symboles applicables relatifs au produit.

Symboles
Pictogramme Description du symbole Source du Pictogramme Description du symbole Source du
symbole symbole
Consulter le mode D'emploi 1ISO 15223-1 Ne pas restériliser ISO 152231
Suivre le lien vers la version %
électronique du mode "
d’empiloi : ifu.roott.ch
Fabricant 1ISO 152231 Ne pas utiliser si 'emballage ISO 15223-1
est endommagé
Date de fabrication I1ISO 15223-1 QM Tenir a I'abri du soleil ISO 152231
el AN
A\
]
Le marquage CE est la MDR (EV) i Matrice de données ISO/IEC 16022
c € déclaration du fabricant 2017/745 %
que le produit satisfait les
exigences de la législation
CE applicable Le cas
échéant : Le numéro
d'identification de
I’organisme notifié doit
suivre ce symbole.
Représentant agréé pour la I1ISO 152231 Date limite d’utilisation ISO 15223-1
Communauté européenne /Amd 1:
2025
Référence catalogue I1ISO 15223-1 i, Conserver au sec ISO 152231
Numéro de lot I1SO 15223-1 Attention ISO 15223-1
A
Dispositifs médicaux 1ISO 152231 B Unité de conditionnement ISO 7000
Ne pas réutiliser 1ISO 152231 X Systeme de barriére ISO 15223-1
‘Q‘ stérile unique avec
e emballage de protection
extérieur
Non stérile 1ISO 152231 Systéme de barriere ISO 15223-1
stérile unique
Stérilisé par irradiation I1ISO 152231 Importateur ISO 152231
STERILE| R |
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TRAIE

% Vitesse, Max. xxxx 1/Min ISO 7000 D:w Type de tige 1 (ISO 1797) 1ISO 1797
Aucun symbole | N°de révision de I'étiquette - Aucun BUDI-DI: XXX -
particulier symbole
particulier
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TRAIE

Italiano (IT)

La tabella seguente descrive i simboli che possono essere riportati sull’etichetta della confezione.
Consultare I'etichetta della confezione per i simboli applicabili al prodotto.

Simboli
Simbolo Legenda simbolo Fonte simbolo Simbolo Legenda simbolo Fonte simbolo
Consultare le istruzioni per 1ISO 152231 Non risterilizzare ISO 15223-1
I'uso Seguire il link alle %
istruzioni per I'uso
elettroniche: ifu.roott.ch
Produttore 1SO 152231 Non utilizzare se la ISO 152231
M confezione
€ danneggiata
Data di produzione 1SO 152231 Qs Non esporre alla luce ISO 152231
(VV']_ —//T"--. solare
A\
O
Il marchio CE costituisce la MDR (EV) W Matrice di dati ISO/IEC 16022
C E dichiarazione da parte del 2017/745 %
produttore che il prodotto
soddisfa i requisiti della
legislazione CE applicabile.
Se applicabile: Il numero di
identificazione
dell'organismo notificato
deve seguire questo
simbolo.
Rappresentante autorizzato I1ISO 152231 Usare entro ISO 152231
nella Comunita europea /Amd 1: 2025 g
Numero di catalogo 1SO 152231 e, Conservare in luogo ISO 152231
asciutto
Numero di lotto 1SO 152231 Attenzione ISO 152231
A
Dispositivo medico 1SO 152231 B Unita di imballaggio ISO 7000
Non riutilizzare 1SO 152231 X, Sistema di barriera sterile ISO 152231
‘Q’ singolo con protezione
T imballaggio esterno
Non sterile 1ISO 152231 Sistema di barriera sterile ISO 15223-1
singolo
Sterilizzato mediante I1ISO 152231 Importatore ISO 152231
STER“-E irradiazione
Page 8 to 52
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TRAIE

% Velocita, Max. xxxx 1/Min ISO 7000 D:w Tipo di gambo 1 (ISO 1797) 1ISO 1797
Nessun simbolo | N. revisione dell’etichetta - Nessun BUDI-DI: XXX -
speciale simbolo
speciale
Page 9 to 52
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TRAIE

Espanol (ES)

En la siguiente tabla se describen los simbolos que pueden ir impresos en la etiqueta del envase.
Consulte la etiqueta del envase para conocer los simbolos aplicables en relacién con el producto.
Simbolos

Simbolo Descripcion del simbolo Origen del Simbolo Descripcion del simbolo Origen del
simbolo simbolo

Consultar las instrucciones de ISO 152231

Siga el enlace para consultar

las instrucciones de uso en
linea: ifu.roott.ch

No reesterilizar 1ISO 152231

estd daflado

I Fabricante ISO 152231 No utilizar si el envase 1ISO 15223-1

Fecha de fabricacién ISO 152231 QM Proteger de la luz solar 1ISO 152231
r//T\
A\
|
No reesterilizar La marca CE MDR (EU) i Matriz de datos ISO/IEC 16022
C E es la declaracion del 2017/745
fabricante de que el producto
cumple los requisitos de la
legislacion CE aplicable.
Cuando proceda: el nimero
de identificacion
del organismo notificado debe
seguir a este simbolo.
Representante autorizado en ISO 15223-1 Fecha de caducidad 1ISO 152231
la Comunidad Europea /Amd 1: g
2025
Numero de catdlogo ISO 152231 ey Mantenga seco I1ISO 152231
Codigo de lote ISO 152231 Atencién 1ISO 152231
A
Dispositivo médico ISO 152231 B Unidad de empaque ISO 7000
No reutilizar ISO 152231 R Sistema Unico de barrera estéril I1ISO 152231

==
<i::>
N\

con empaque protector en la
parte exterior

N

No estéril ISO 15223-1 Sistema Unico de barrera estéril 1ISO 152231

B ®| 8

STERILE

Esterilizado por irradiacién ISO 15223-1 % Importador 1ISO 152231
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TRAIE

&

Velocidad, Max. xxxx 1/Min

ISO 7000

.

Tipo de vastago 1 (ISO 1797)

ISO 1797

Ningun simbolo
especial

N.° de revisién de la etiqueta

Ningin
simbolo
especial

BUDI-DI: XXX

Page 11 to 52

2.1.10.2. Version 02, 2026-02-10



TRAIE

Portugués (PT)

A seguinte tabela descreve os Simbolos que podem ser impressos no rétulo da embalagem. Consulte
o rétulo da embalagem para saber quais os simbolos aplicdveis relacionados com o produto.
Simbolos

Simbolo Descricao dos simbolos Fonte dos Simbolo Descrigcao dos simbolos Fonte dos
simbolos simbolos
Consultar instrucdes de 1SO 152231 Na&o reesterilizar 1SO 152231

utilizagdo %
Siga a hiperligacdo para a "

versdo eletrénica das
instruces de utilizacdo:

ifu.roott.ch
Fabricante I1ISO 152231 Nd&o usar se a embalagem I1ISO 152231
estiver danificada
Data de fabrico I1ISO 152231 QM Manter ao abrigo da luz solar | I1SO 15223-1
’//T\
/\\
.
A marca CE é a declaragdo | MDR (EU) i Matriz de dados ISO/IEC 16022
c € do fabricante de que o 2017/745
produto cumpre os
requisitos da legislacédo
aplicavel da CE. Caso se
aplique: o nimero
de identificagdo do
Organismo Notificado deve
aparecer a seguir a
este simbolo.
Representante autorizado I1ISO 152231 Prazo de validade I1ISO 152231
na Comunidade Europeia | /Amd 1: g
2025
Numero de catélogo I1SO 152231 S Manter em local seco I1SO 152231

Dispositivo médico 1SO 152231 Unidade de embalagem ISO 7000

Cédigo de lote I1SO 152231 j Cuidado I1SO 152231

Na&o reutilizar 1SO 152231 X Sistema de barreira I1SO 152231
‘Q‘ estéril simples com
= embalagem de protecéo
externa

Né&o estéril I1ISO 15223-1 Sistema de barreira I1ISO 15223-1

estéril simples

> | 8|E| B

Esterilizado por radiagdo I1ISO 152231 Importador I1ISO 152231
STERILE| R %
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&

Velocidade, Max. xxxx
1/Min

ISO 7000

.

Tipo de haste 1 (ISO 1797)

ISO 1797

Nenhum simbolo
especial

N.° de revisdo do rétulo

Nenhum
simbolo
especial

BUDI-DI: XXX
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TRAIE

Svenska (SV)

Foljande tabell beskriver de symboler som kan vara tryckta pa forpackningens etikett. Symboler som
ar relevanta for produkten aterfinns pa foérpackningens etikett.

Symboler
Symbol Symbolbeskrivning Symbolens Symbol Symbolbeskrivning Symbolens
ursprung ursprung
Se bruksanvisningen Folj 1ISO 152231 Far ej omsteriliseras ISO 15223-1
E:[i] lsnken till elFU: ifu.roott.ch
Tillverkare I1ISO 152231 Far ej anvédndas om ISO 15223-1
u @ férpackningen
ar skadad
Tillverkningsdatum I1ISO 152231 QM Skyddas mot solljus ISO 152231
/.\
sl ZiN
L]
CE-maérket &r tillverkarens intyg | MDR (EU) M Datamatris ISO/IEC 16022
c E pa att produkten uppfyller 2017/745 %
kraven i géllande
EG-férordning. | forekommande
fall: Det anmaélda organets
identifikationsnummer ska félja
denna symbol.
Auktoriserad representant I1ISO 152231 Utgangsdatum ISO 15223-1
i Europeiska gemenskapen /Amd 1: g
2025
Katalognummer 1ISO 152231 i, Forvaras torrt 1ISO 152231
Satsnummer I1ISO 152231 Varning ISO 15223-1
LoT /N
Medicinteknisk produkt 1ISO 152231 B Forpackningsenhet ISO 7000
Far ej ateranvandas I1ISO 152231 O Enkelt sterilt barridrsystem med | ISO 15223-1
Nt skyddande yttre férpackning
|! Icke-steril 1ISO 152231 O Enkelt sterilbarriarsystem ISO 152231
Steriliserad med I1ISO 152231 Importor ISO 152231
STER“-E stralning
% Hastighet, Max. xxxx 1/Min ISO 7000 qu Skafttyp 1 (ISO 1797) 1ISO 1797
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Ingen sérskild
symbol

Etikettens revisionsnr.

Ingen
sarskild
symbol

BUDI-DI: XXX
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TRAIE

Dansk (DA)

Folgende tabel beskriver de symboler, der kan vaere trykt pa emballagemaerkningen. Se de relevante
symboler, der har relation til produktet, pa emballagemaerkningen.

Symboler
Symbol Beskrivelse af symbol Symbolkilde Symbol Beskrivelse af symbol Symbolkilde
Se brugsanvisningen. Folg linket | ISO 15223-1 Ma ikke resteriliseres ISO 152231
til den elektroniske %
Brugsanvisning: ifu.roott.ch
Producent 1ISO 152231 M3 ikke anvendes, hvis 1ISO 152231
@ emballagen er beskadiget
Fremstillingsdato ISO 152231 A Ma ikke udseettes for sollys ISO 152231
o] 75
A\
]
CE-meerkning er producentens MDR (EV) W Datamatrix ISO/IEC 16022
c € erklaering om, at produktet 2017/745 %
opfylder
kravene i den gaeldende
EU-lovgivning. Hvor det er
relevant:
Identifikationsnummeret pa den
underrettede instans skal felge
dette symbol.
m@ Autoriseret repraesentant i EU ISO 152231 Udlgbsdato I1SO 152231
[ v [Ree] JAmd 1 2025 g
Katalognummer ISO 152231 e, Opbevares tort ISO 152231
Batchkode ISO 152231 Forsigtig ISO 152231
A
Medicinsk udstyr ISO 152231 Emballageenhed ISO 7000
Ma ikke genbruges I1SO 152231 X, Enkelt sterilt barrieresystem I1SO 152231
‘Q‘ med beskyttende udvendig
= emballage
! Usteril ISO 152231 O Enkelt sterilt barrieresystem ISO 152231
Steriliseret med straling ISO 152231 Importer ISO 152231
STERILE| R
% Hastighed, Max. xxxx 1/Min ISO 7000 qu Skafttype 1 (ISO 1797) 1ISO 1797
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Intet seerligt
symbol

Etikettens revisionsnr.

Intet seerligt
symbol

BUDI-DI: XXX
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TRAIE

Romana (RO)

Tabelul urmator descrie simbolurile care pot fi tiparite pe eticheta ambalajului. Consultati eticheta
ambalajului pentru simbolurile aplicabile referitoare la produs.

Simboluri
Simbol Descrierea simbolului Sursa Simbol Descrierea simbolulu Sursa simbolului
simbolului
Consultati instructiunile I1SO 152231 A nu se resteriliza ISO 15223-1
I::[ﬂ de utilizar Accesati linkul @
pentru instructiunile de
utilizare online:
ifu.roott.ch
Producator I1ISO 152231 A nu se utiliza daca 1ISO 152231
@ ambalajul
este deteriorat
Data fabricatiei I1ISO 152231 Dl A se pastra la adapost de 1ISO 152231
= lumi ;
71 umina soarelui
A\
]
Marcajul CE este MDR (EU) i Matrice de date ISO/IEC 16022
C € declaratia 2017/745 %
Producatorului conform
cdareia produsul
indeplineste cerintele
legislatiei CE aplicabile.
Daca este cazul:
Numarul de identificare
al Organismului
notificat urmeaza acest
simbol.
Reprezentant autorizat I1ISO 152231 A se utiliza pana la data 1ISO 152231
in Comunitatea /Amd 1: 2025 g
Europeana
Numar catalog I1SO 15223-1 o, A se pdstra uscat I1ISO 15223-1
Cod lot 1SO 152231 Atentie 1ISO 152231
LoT] /N
Dispozitiv medical 1ISO 152231 B Unitate de ambalare ISO 7000
A nu se reutiliza 1ISO 152231 X, Sistem unic de bariera 1ISO 152231
'Q‘ sterila cu ambalaj de
T protectie in exterior
Nesteril ISO 152231 Sistem de bariera sterila 1ISO 152231
e
Sterilizat prin iradiere I1ISO 152231 Importator 1ISO 152231
STERILE| R
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TRAIE

&

Viteza, Max. xxxx 1/Min

ISO 7000

.

Tip de tija 1 (ISO 1797)

ISO 1797

Niciun simbol
special

Nr. revizie eticheta

Niciun simbol
special

BUDI-DI: XXX
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TRAIE

EAAnvika (EL)

O mapakdatw mivakag mepypAagel Ta cLUUBOAA TTOL HMOPEL VA Elval TUTTWHEVA OTNV ETIKETA TNG
ouokevaoiac. AVaTPEETE OTNV ETIKETA TNG OLOKELAGIAC YL TA AVTIOTOLXA CUBOAA TTOL OXETICOVTAL LE TO
TIPOLOV.

ZupBoAa
Z0pBRoAo Meprypagpn cupfoAouv Mnyn ZuppoAo Meprypaepn cupBoAov Mnyn cupupoAou
GUHBOAOUL
SUUBOLAELTEITE TIC 08NYi- 1SO 152231 Mnv emavanootslpwvete | 1SO 15223-1

£¢G Xxpnong AKoAoLBNOTE ToV %
oVVEEGUO YIa TIG %
NAEKTPOVIKEG 08nyieg
xpnong: ifu.roott.ch

L E| =

Kataokeuaotng 1SO 152231 Mn xpnotuorolsite 1SO 152231
TTEPITTTWON oL N
OULOKELAGIA £XEL LTTOOTEL
gna
Huepopnvia Kataokeung 1SO 152231 QMo DUANACOETE HAKPLA ATTO I1SO 152231
/.\ A 5
/l\ TO NALAKO PWG
_~
=]
H onpavon CE eivatn MDR (EU) e Mntpa 8edopévuwy ISO/IEC 16022

8NAwon tou Katackevaotn | 2017/745
OTL TO TTPOIOV TTANPOI TIG
AMAITAOELG TNG loXLOLOAG
vopoBsaiag EK.

Orou epapuodlstar O
apBuog avayvwplong Tou
S1aKOIVWHEVOL pOopEa
TTPETEL va akoAoLBsl auTod

B

T0 cLUBOAO.
EE€ovolo8otnuévog 1SO 152231 Huepounvia AEng I1SO 15223-1
QVTITPOOWITOG 6TV /Amd 1: 2025 g
Evpwrrdikn Kowotnta
ApBubdC Katadyou 1SO 152231 e Alatnpeits oteyvo 1SO 152231
Kw8ikog maptidag 1SO 152231 Mpocoxn 1SO 152231
A
|aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV 1SO 15223-1 B Movada cuokevaaoiag ISO 7000
Mnv emavaypnotuo- 1ISO 15223-1 ,/‘"'\‘ Eviaio anooTelpwHEVO 1ISO 152231
roleite \ /! oUOTNUA PPAYHOL HE TNV
e TTPOCTATEVUTIKA
ouokevaoia Ew
Mn armooTelpwHEVO 1SO 152231 TOotnua povoL gpaypol | 1SO 15223-1
oTEPOTNTAG
ATTOOTEIPWHEVO UE 1SO 152231 Elcaywyegag 1SO 152231
STERILE| R | | yprion axwoBoniac
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TRAIE

&

Tay0tnTa, Max. xxxx 1/Min

ISO 7000

.

ToTog aTteAéxoug 1 (ISO
1797)

ISO 1797

Kavéva e181kod
oLUBOAO

Ap. avaBewpnong ETIKETAG

Kaveva
£181KO
oLUBoAO

BUDI-DI: XXX
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symboly vztahujici se k produktu naleznete na obalu.

TRAIE

Cestina (CS)

V nésledujici tabulce jsou popsény symboly, které mohou byt vytistény na stitku baleni. Pfislusné

Symboly
Symbol Popis symbolu Zdroj symbolu Symbol Popis symbolu Zdroj symbolu
Prectéte si ndvod k pouziti. I1SO 152231 Vyrobek opakované ISO 152231
Elektronicky névod k pouZiti % nesterilizujte
naleznete na strankach: "
ifu.roott.ch
Vyrobce 1SO 152231 Nepouzivejte, je-li obal I1SO 15223-1
poskozeny
Datum vyroby I1SO 152231 DM Uchovévejte mimo dosah ISO 152231
r\/\/\r //T\-. slunec¢niho zareni
A\
|
Oznaceni CE je prohldSenim MDR (EV) R Datova matice ISO/IEC 16022
c E vyrobce, % produkt spliiuje | 2017/745
pozadavky pfislusnych
pravnich
predpist ES. V relevantnich
situacich: Za timto symbolem
nésleduje identifikacni ¢islo
ozndmeného subjektu.
Autorizovany zastupce v I1SO 152231 Datum expirace ISO 152231
Evropském spole¢enstvi /Amd 1: 2025 g
Katalogové ¢islo I1SO 152231 i, Uchovévejte v suchu ISO 152231
Cislo $arze 1SO 152231 Upozornéni ISO 152231
A
Zdravotnicky prostfedek 1SO 152231 B Balici jednotka ISO 7000
Nepouzivejte opakované 1SO 152231 P Samostatni sterilni bariérovy ISO 152231
‘Q‘ systém s externim ochrannym
e obalem
'! Nesterilni 1SO 152231 O Systém sterilni bariéry ISO 152231
Sterilizovdno pomoci 1ISO 152231 Dovozce I1SO 152231
STERILE| R | Jsent %
Otacky, Max. xxxx 1/Min ISO 7000 D:w Typ stopky 1 (ISO 1797) 1ISO 1797
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Z&dny
zvIastni
symbol

C. revize titku

Z&dny
zvI&stni
symbol

BUDI-DI: XXX

Page 23 to 52
2.1.10.2. Version 02, 2026-02-10



TRAIE

Magyar (HU)

A kovetkezd tdblazat azokat a szimbdlumokat ismerteti, amelyek feltlinhetnek a termékek
csomagoldsara kerlilé cimkén. A konkrét termékekre vonatkozd jelzésekkel kapcsolatban nézze meg a

csomagoldsi cimkét.
Szimboélumok

Szimbdélum A szimbdélum leirdsa A szimbélum Szimbdélum A szimbdélum leirasa A szimbélum
forrasa forrasa
Olvassa el a hasznalati I1SO 152231 Vyrobek opakované I1SO 152231
Gtmutatét! A haszndlati % nesterilizujte
Utmutaté )
Elektronikus valtozatat itt
taldlja:
ifu.roott.ch
Gyarté 1SO 152231 Nepouzivejte, je-li obal 1SO 152231
poskozeny
Gyartds ddtuma 1SO 15223-1 DM Uchovavejte mimo dosah | ISO 152231
&I /77‘--. slunecniho z&reni
A\
]
Oznaceni CE je prohlasenim MDR (EV) W Adatmatrix ISO /IEC 16022
c E vyrobce, Ze produkt spliiuje 2017/745 %
pozadavky pfislusnych
pravnich
predpist ES. V relevantnich
situacich: Za timto symbolem
nésleduje identifikacni ¢islo
ozndmeného subjektu.
Autorizovany zastupce v I1SO 152231 Datum expirace I1SO 152231
Evropském spolecenstvi /Amd 1: 2025
Katalogové ¢islo I1SO 15223-1 o, Uchovavejte v suchu I1SO 152231
Cislo $arze 1ISO 152231 Upozornéni ISO 152231
A
Zdravotnicky prostiedek I1SO 152231 B Unitate de ambalare ISO 7000
Nepouzivejte opakované 1SO 15223-1 P Sistem unic de bariera I1SO 152231
‘Q’ sterild cu ambalaj de
= protectie in exterior
Nesterilni I1ISO 152231 Sistem unic de bariera I1ISO 152231
sterila
Sterilizovdno pomoci zfeni I1ISO 152231 Importér I1ISO 152231
STERILE| R |
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Fordulatszam, Max. xxxx ISO 7000 Szar tipusa 1 (ISO 1797) | 1ISO 1797
% 1/Min .
Nincs specidlis | Cimke reviziészdma - Nincs speciélis | BUDI-DI: XXX -
szimbdlum szimbdlum
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TRAIE

Bvnrapcku (BG)

TabnuuaTta onucBa CUMBOMIUTE, KOMTO MOraT Aa 6baaTt oTrnevyaTaHn Ha eTMKeTa Ha OnakoBKarTa.

Mons ga BuguTe eTmkeTta Ha onakoBKaTa 3a npnNoXmnmMmnTe CMMBO/N, CBbP3aHN C NPOAYKTaA.

CumBonm
CumBon OnucaHue Ha cMMBoONa MN3TOYHMK Ha CumBon OnucaHue Ha cMMBoONa MN3TOUYHMK Ha
cuMBoOna cumBoOna
BuxTe nHCTpyKummTe 3a 1ISO 152231 [a He ce cTtepununsupa 1ISO 152231
ynoTtpeba % MOBTOPHO
CnepBaiiTe nMHKa KbMm elFU:
ifu.roott.ch
MNpowssoanten ISO 15223-1 [a He ce n3nonsBea, ako ISO 15223-1
@ onakoBKaTa e HapyLleHa
[ata Ha Nnpon3BOACTBO 1ISO 152231 Qo [a ce nasu o1 cnbH4YeBa 1ISO 152231
&l /77\ CBET/IMHA
A\
L]
CE mapkupoBkarTa e MDR (EVU) O Martpuua Ha gaHHuUTe ISO/IEC 16022
c € feknapaumara Ha 2017/745 %
npoussoauTens, 4e NpoayKTbT
OTroBaps Ha U3NCKBaHUATa Ha
NPUIOXKNMOTO
3aKoHoaaTencTeo Ha EK.
Kbaeto e npunoxmmo:
NaeHTMhMKaUMOHHNAT HOMEP
Ha HOTUMLUMPAHMS OpraH Lwe
cneaBa
TO3U CUMBOT.
YnbHOMOLLEH NpeaAcTaBuTen ISO 152231 Ha ce n3nonsea ao ISO 152231
-m@ B EBponeickata o6LwHOCT /Amd 1: 2025 g
KaTtanoxeH Homep 1ISO 152231 s, [a ce nasu cyxo 1ISO 152231
MaptnaeH kog 1ISO 152231 BHumaHne 1ISO 152231
LOT /N
MeauuuHcko nsgenune 1ISO 152231 B OnakoBbYHa eanHMLA 1ISO 7000
[a He ce n3nonssa 1ISO 152231 P ‘ EovHWYHa cTepunHa 1ISO 152231
NOBTOPHO \ vl 6apuepHa cuctema cbe
Rkl 3aLMTHA ONAKOBKA OTBbH
HectepunHo 1ISO 152231 EavHuyHa ctepunHa 1ISO 152231
6apuepHa cuctema
CrepunmsunpaHo c 1ISO 152231 BHocuten 1ISO 152231
STERILE[R | | povauus
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CKOpOCT, Makc. XXXX 1/MuH ISO 7000 Tun Ha cTtebnoTo 1 (ISO ISO 1797
% L0 | 1707,
Hama N° Ha peBM3KSTa Ha eTUKETa - Hsama BUDI-DI: XXX -
cneuvaneH cneumaneH
cuMBON cuMBON
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TRAIE

Slovensky (SK)

V nasledujucej tabulke st opisané symboly, ktoré mézu byt vytlacené na oznaceni balenia. Prislusné
symboly, ktoré sa vztahuju na vyrobok, ndjdete na oznaceni balenia vyrobku.

Symboly

Symbol Popis symbolu Zdroj symbolu Symbol Popis symbolu Zdroj symbolu

Pozrite ndvod na pouzitie ISO 152231 Nesterilizujte opakovane ISO 15223-1

Odkaz na elektronicky navod %

na pouzitie:

ifu.roott.ch

Vyrobca ISO 152231 Nepouzivajte, ak je ISO 152231
M @ poskodené balenie

Datum vyroby ISO 152231 Qo Uchovavajte mimo ISO 152231
&l /’/T\ slne¢ného svetla

A\
[ ]

CE oznacenie je vyhladsenim | MDR (EU) b Datova matica ISO/IEC 16022
C € vyrobcu, Ze vyrobok spifia 2017/745 %

poziadavky prislusnej

legislativy EK.

Tam, kde sa to vztahuje: za

tymto symbolom musi

nasledovat identifika¢né

¢islo notifika¢ného

orgénu.

Autorizovany zéstupca v ISO 15223-1 Déatum spotreby ISO 15223-1

Eurépskom spoloc¢enstve /Amd 1: 2025 g

Katalégové ¢islo ISO 152231 i, Skladujte v suchu ISO 152231

Cislo $arze ISO 152231 Upozornenie ISO 152231
A
Zdravotnicka pomocka ISO 152231 B Baliaca jednotka ISO 7000

Nepouzivajte opakovane ISO 152231 P Jeden kus sterilného ISO 152231

'Q‘ bariérového systému s
T ochrannym balenim z
vonkajsej strany

Nesterilizujte ISO 152231 Jeden kus sterilného ISO 1522341
A bariérového systému

Sterilizované Ziarenim ISO 152231 Dovozca ISO 152231

STERILE| R
Otacky, Max. xxxx 1/Min ISO 7000 :np Typ stopky 1 (ISO 1797) 1ISO 1797
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C. revizie titku
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symbol
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TRAIE

Lietuviy (LT)

Toliau lenteléje nurodomi ant pakuotés etiketés spausdinami simboliai. Su produktu susijusiy simboliy
ieSkokite pakuotés etiketéje.

Simboliai
Simbolis Simbolio paaiskinima Simbolio Saltinis Simbolis Simbolio paaiskinimas Simbolio Saltinis
Zidréti naudojimo ISO 15223-1 Pakartotinai I1ISO 152231
instrukcija % nesterilizuoti
Sekite nuoroda j elFU:
ifu.roott.ch
Gamintojas ISO 152231 Nenaudoti, jei pakuoté 1SO 152231
M @ pazeista
Pagaminimo data ISO 152231 Qs Laikyti atokiau nuo I1SO 152231
dl //T\ saulés spinduliy
A\
[ ]
CE Zenklas yra gamintojo MDR (EU) S Fin Duomeny zymena ISO/IEC 16022
c € Patvirtinimas, kad 2017/745 %
produktas atitinka taikomus
EB teisés akty
Reikalavimus. Kur taikytina:
Po Sio simbolio turi eiti
notifikuotosios jstaigos
identifikavimo numeris.
|galiotasis atstovas ISO 15223-1 Naudoti iki I1ISO 152231
Europos Bendrijoje /Amd 1: 2025
Katalogo numeris ISO 15223-1 i, Laikyti sausoje vietoje I1ISO 152231
Partijos kodas ISO 15223-1 Démesio I1ISO 152231
A
Medicinos prietaisas ISO 152231 B Pakavimo vnt. ISO 7000
Pakartotinai nenaudoti ISO 152231 P X, Vieno sterilaus barjero ISO 15223-1
‘Q’ sistema su apsaugine
o pakuote iSoreje
Nesterilizuoti ISO 152231 Vieno sterilaus barjero 1SO 15223-1
sistema
Sterilizuota spinduliuote ISO 152231 Importuotojas 1SO 152231
STERILE| R
Greitis, Maks. xxxx 1/Min ISO 7000 D:w Kotelio tipas 1 (ISO 1797) | ISO 1797
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Néra spec.
simbolio

Etikétés perzitros Nr.

Néra spec.
simbolio

BUDI-DI: XXX
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TRAIE

Latviesu (LV)

Nakamaja tabula ir sniegts to simbolu apraksts, kas var but noraditi iepakojuma markéjuma.
Konkretajam izstradajumam atbilstoSos simbolus skatiet attieciga izstradajuma iepakojuma marké&juma.

Simboli
Simbols Simbola apraksts Simbola avots Simbols Simbola apraksts Simbola avots
Skatt lietoSanas pamacibu I1ISO 152231 Nesterilizét atkartoti 1ISO 152231
Atvert saiti uz elektronisko %
lietoSanas
pamacibu:ifu.roott.ch
Razotajs I1SO 152231 Nelietot, ja iepakojums 1SO 15223-1
@ ir bojats
IzgatavoSanas datums 1SO 152231 DM Sargat no saules gaismas 1ISO 15223-1
al PN
A\
]
CE marké&jums ir razotaja MDR (EU) W Datu matrica ISO/IEC 16022
c E pazinojums, ka 2017/745 %
izstradajums atbilst
piemérojamo ES tiesibu
aktu prasibam. Ja
attiecinams: p&c &1 simbola
ir jabt noraditam
pilnvarotas iestades
identifikacijas numuram.
Pilnvarotais parstavis I1SO 152231 Deriguma termins ISO 15223-1
Eiropas Kopiena /Amd 1: 2025 g
Numurs kataloga 1SO 152231 o, Glabat sausa vieta I1ISO 15223-1
Partijas kods I1ISO 152231 Uzmanibu! 1ISO 152231
A
Medicinas ierice I1ISO 152231 B lepakojuma vieniba ISO 7000
Nelietot atkartoti I1ISO 152231 X Viena sterila barjeras sistéma 1ISO 152231
‘Q‘ ar aizsargajosu iepakojumu
= arpusé
Nesterils 1SO 152231 Vienas sterilas barjeras 1SO 15223-1
sistéma
Sterilizéts apstarojot 1SO 152231 Importétajs I1ISO 15223-1
STERILE| R
Atrums, maks. xxxx 1/min ISO 7000 qu Kata tips 1 (ISO 1797) ISO 1797
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Nav Tpasa
simbola

Etiketes revizijas Nr.

Nav Tpasa
simbola
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TRAIE

Eesti (ET)

Jargmine tabel kirjeldab siimboleid, mis véivad olla prinditud pakendisildile. Vaadake pakendisildilt
sobivaid siimboleid, mis on tootega seotud.

Siimbolid
Siimbol Sumboli kirjeldus Sumboliallikas Siimbol Siimboli kirjeldus Sumboliallikas
Vt kasutusjuhendit ISO 152231 Mitte resteriliseerida ISO 15223-1
elFU-le ligipddsemiseks %
kasutage linki:
ifu.roott.ch
Tootja ISO 152231 Mitte kasutada, kui pakend ISO 15223-1
@ on kahjustatud
Tootmiskuupdev ISO 152231 QM Hoida otsese valguse ISO 152231
] 2 |=
P
[ ]
CE-maérgis on tootja MDR (EU) i Andmete maatriks ISO/IEC 16022
C € deklaratsioon selle kohta, | 2017/745
et
toode vastab
asjakohasele EU
seadusele. Rakendatav:
Teavitatud asutuse
ID-number jargneb sellele
stimbolile.
Volitatud esindaja ISO 152231 Kasutada enne ISO 152231
-EE Euroopa /Amd 1: 2025 g
Uhenduses
Katalooginumber ISO 152231 o, Hoida kuivana ISO 152231
Partii kood ISO 152231 Ettevaatust! ISO 152231
A
Meditsiiniline seade ISO 152231 B Pakkimistiksus ISO 7000
Mitte korduskasutada ISO 152231 X Uksik steriilne kaitsesiisteem | 1SO 15223-1
‘Q‘ kaitsepakendis
Mittesteriilne ISO 152231 Uhekordne steriilse ISO 152231
barjaari slisteem
Steriliseeritud kiirgusega ISO 152231 Importijate ISO 15223-1
STERILE| R
Kiirus, maks. xxxx 1/min ISO 7000 :np Varre titp 1 (ISO 1797) 1ISO 1797
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puudub

Sildi redaktsiooni nr

Erisimbol
puudub
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TRAIE

Norsk (NO)

Felgende tabell beskriver symbolene som kan veere trykt pa emballasjeetiketten. Symboler som er
relevante for produktet, star pa emballasjeetiketten.

Symboler
Symboli Symbolbeskrivelse Symbolkilde Symboli Symbolbeskrivelse Symbolkilde
Se bruksanvisning Foelg ISO 152231 Ma ikke resteriliseres 1ISO 152231
koblingen til @
E-bruksanvisningen:
ifu.roott.ch
Produsent I1SO 152231 Ma ikke brukes hvis 1ISO 152231
u @ emballasjen er skadet
Produksjonsdato ISO 15223-1 QM Beskyttes mot sollys 1SO 152231
/.\
/|\
-~
.
CE-merking er produsentens MDR (EU) i Datamatrise ISOI/IEC 16022
c € erkleering av at produktet 2017/745
oppfyller
kravene i gjeldende
EU-lovgivning.
Hvis det er relevant:
Identifiseringsnummeret til det
meldte organet skal folge
dette symbolet.
Autorisert representant i EU ISO 152231 Siste forbruksdato 1ISO 152231
2025
Katalognummer ISO 152231 o, Oppbevares tort 1ISO 152231
Partinummer ISO 152231 Forsiktig 1ISO 152231
A
Medisinsk utstyr ISO 152231 B Emballasjeenhet ISO 7000
Ma ikke gjenbrukes ISO 152231 P System med én steril barriere | 1SO 15223-1
'Q’ og beskyttende emballasje
T rundt
Usteril ISO 1522341 Enkelt sterilt ISO 15223-1
barrieresystem
Sterilisert med straling ISO 152231 Importer 1ISO 152231
STERILE| R
Hastighet, maks. xxxx 1/min ISO 7000 D:w Skafttype 1 (ISO 1797) ISO 1797
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symbol

Etikettens revisjonsnr.
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spesiell
symbol
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Asagidaki tablo, ambalaj etiketi {izerine basilabilecek sembolleri aciklamaktadir. Uriinle ilgili gecerli

TRAIE

Tiirkce (TR)

semboller icin litfen ambalaj etiketine bakin.

Semboller
Sembol Sembol aciklamasi Sembol Sembol Symbol description Sembol
Kaynagi Kaynagi
Kullanim talimatlarina bakin 1ISO 152231 Tekrar sterilize etmeyin I1SO 152231
icin baglantiy takip edin %
elFU: ifu.roott.ch "
I Uretici firma I1ISO 15223-1 Paket hasarlysa kullanmayin | 1SO 15223-1
Uretim tarihi 1ISO 152231 DM Giines 1sigindan uzak tutun I1SO 152231
ol 25
A\
|
CE isareti, Urtiniin gegerli AT | MDR (EU) W Veri matrisi ISO/IEC 16022
c € mevzuatinin gerekliliklerini | 2017/745 %
karsiladigina dair Ureticinin
beyanidir. Uygulanabilir
oldugunda: Onaylanmis
Kurulugun kimlik numarasi
bu sembolii izleyecektir.
Avrupa Toplulugunda yetkili I1ISO 15223-1 Son kullanma tarihi I1SO 152231
temsilci /Amd 1: 2025 g
Katalog numarasi 1ISO 15223-1 o, Kuru tut ISO 152231
Sira numarasi 1ISO 15223-1 Dikkat I1SO 152231
A\
Tibbi cihaz 1ISO 15223-1 B Paketleme Unitesi ISO 7000
Tekrar kullanmayin ISO 15223-1 P Disinda koruyucu ambalajli ISO 1522341
® ‘Q‘ tek steril bariyer sistemi
! Steril olmayan 1ISO 152231 O Tek steril bariyer sistemi I1SO 152231
Isinlama kullanilarak sterilize | 1ISO 15223-1 ithalatg I1SO 152231
STERILE| R | | caimistr
Hiz, maks. xxxx 1/dk ISO 7000 qu Saft tipi 1 (1ISO 1797) 1ISO 1797
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Ozel sembol yok

Etiket revizyon No.

Ozel sembol
yok
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CUMBO/bI,

TRAIE

Pycckui (RU)

KOTOpble MOTyT ObiTb Hane4yaTaHbl

COOTBeTCTBy}OLLI,I/Ie CMBO/1bl, OTHOCALLMECA K NPOAYKTY, YKa3aHbl HA 3TUKETKE YNaKOBKW.

Ha 3TUKETKe YMNakKoBKMW.

CumBONbI
Cumson 3HayeHue CUMBOJIOB UcTtouHuK CumBon 3HayeHue CUMBO/IOB UctouHuk
Mepen npumeHeHnem NCO 152231 He ctepunnzoBaTtb MNCO 152231
NPOYTUTE MHCTPYKLMNIO % NOBTOPHO
MNepenguTe No ccbinike Ha )
elFU: ifu.roott.ch
Mpownssogutens NCO 152231 He vncnonb3oBatb, ecnun MNCO 152231
yrnakoBKa noBpexaeHa
[ata nsrotoBnenuns NCO 152231 DM Bepeyb oT npamMbIX MCO 152231
L) =
dl //l - COJTHEYHbIX Nyyei
A\
]
MapkupoBka CE - 310 3MU (EV) W [ata makpukc MCO/M3K
c E 3asAB/1eHNe NponsBoanTens 2017/745 % 16022
O TOM, YTO NPOAYKT
cooTBeTCTBYeT
TpeboBaHMaM
NPUMEHUMOro
3akoHopaTtenbctBa EC. e
NPUMEHUMO:
MAEHTUMDUKALMOHHbIN
HOoMep
HOTU(ULMPOBAHHOIO
opraHa Ao/mXeH cnegoBatb
3a 3TVM CUMBOJIOM.
YNONHOMOYEHHbI NCO 152231 [opeH oo NCO 15223-1
npeactaBuTeNs B /Amd 1: 2025
EBponeiickom Cotose
KaTanoxHblii Homep NCO 152231 o, Bepeub oT Bnarm MCO 152231
Homep naptumn NCO 152231 OCTOPOXHO MNCO 152231
A
N3penve meamumnHcKoro NCO 152231 EavHuua ynakoBKku MNCO 7000
Ha3HayeHus B
He ncnonb3oBatb nostopHo | MCO 152231 X, EpnvHas ctepunbHas MCO 152231
‘Q‘ GapbepHas cuctema ¢
= 3aLUMTHOW YNaKOBKO
CHapyxw
He ctepunbHo NCO 15223-1 EnunHasa ctepunbHas MCO 152231
6apbepHas cuctema
Crepunuvsaums pagnaunen NCO 152231 NmnopTtep MNCO 152231
STERILE| R |
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@&

CKOpPOCTb, MaKC. XXXX
1/MuH

MCO 7000

.

Tun xBocToBuka 1 (MCO
1797)

NCco 1797

CreumnarnbHbli
cMmBOnN
oTcyTCTBYET

N° peBu13UKN 3TUKETKM

CneunanbHbl
n cumBon
oTCyTCTBYET

BUDI-DI: XXX
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TRAIE

Polski (PL)

W ponizszej tabeli opisano symbole, ktére moga by¢ wydrukowane na etykiecie opakowania.
Odpowiednie symbole zwigzane z produktem znajdujg sie na etykiecie opakowania.

Symbolika

Symbolika Opis symbolu Zrédto Symbolika Opis symbolu Zrédto
symbolu symbolu
Zapoznaj sie z instrukcja I1ISO 15223-1 Nie sterylizuj ponownie I1SO 152231
uzytkowania %
Kliknij link do "
elFU: ifu.roott.ch
Wytwodrca 1ISO 152231 Nie uzywaj, jesli opakowanie | I1SO 15223-1
jest uszkodzone!
Data produkgji 1ISO 15223-1 ,_.__\‘// Trzymaj z dala od Swiatta ISO 152231
//I o~ stonecznego
A\
]
Oznakowanie CE jest MDR (EV) i Macierz danych ISO/IEC 16022
c € deklaracjg Producenta, ze 2017/745 %
wyréb spetnia wymagania
obowigzujgcego
prawodawstwa WE. W
stosownych przypadkach:
Po tym symbolu powinien
znajdowac sie numer
identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej.
Autoryzowany 1ISO 15223-1 Data przydatnosci do ISO 152231
przedstawiciel we /Amd 1: 2025 g spozycia
Wspdlnocie Europejskiej
Numer katalogowy 1ISO 152231 o, Utrzymuj w suchosci ISO 152231
Kod partii 1ISO 152231 Ostroznosé ISO 15223-1
A
Urzadzenie medyczne 1ISO 152231 B Jednostka opakowaniowa ISO 7000
Nie uzywaj ponownie 1ISO 152231 X Pojedynczy sterylny system ISO 152231
‘Q‘ barierowy z opakowaniem
e ochronnym na zewnatrz
Niesterylny I1ISO 15223-1 System pojedynczej bariery ISO 152231
sterylnej
Sterylizowane 1ISO 15223-1 Importer ISO 152231
STER“-E promieniowaniem
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Predkos$é, maks. xxxx 1/min

ISO 7000

.

Typ trzpienia 1 (ISO 1797)

ISO 1797

Brak
specjalnego
symbolu

Nr rewizji etykiety

Brak
specjalnego
symbolu

BUDI-DI: XXX
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4 2l 421)(AR)
gl Adasad! Wbl jgall ote Jpoatd Sl Godo ol £l Fx Epadl Gote S et oSar ST gl G Jgusdt iy
Jeastt
Ja day JaN diua g Fa FaN Jdaa FaN ua g Ja
1ISO 152231 pedasdl ai & 1SO 152231 B cilagdas _pis]
& e | [
elFU: ifu.roott.ch
1ISO 152231 Sgeadl il WLy 6 P3N ¥ 1ISO 152231 Raliadll 48l
1SO 152231 ol dndl e Ty Ty S SO 15223-1 il 5
/.“'-..
/ |\
]
ISO/IEC 16022 O 113) L sigia) R MDR (EU) Aniadl 2,80 (Nle) 4 CE dedle
% 2017/745 ey 545 il ol il o c E
G Lo Jsenall ) Y1 Auia gial)
iy e o iy o iy 1elld Galay
el 138 J piall sl
ISO 15223-1 ol gl ISO 15223-1 Lissl (8 (s i
g JAmd 1: 2025
ISO 15223-1 lils Jain ) JU) e Tasey Jain) L ISO 15223-1 st o8y
1ISO 152231 BN 1ISO 152231 axduil 3o, -
f} LOT
ISO 7000 Calall 5 ill Bas B 1ISO 152231 b il
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Suomi (Fl)

Seuraavassa taulukossa kuvaillaan symbolit, joita voi olla tuotteen pakkausmerkinnodissa. Katso
tuotteeseen liittyvat symbolit tuoteselosteesta.

Symbolit
Symboli Symbolin kuvaus Symbolin ldhde Symboli Symbolin kuvaus Symbolin ldhde
Lue kayttoohjeet 1ISO 152231 Ei saa steriloida uudelleen 1ISO 152231
Sahkoisen kayttdoppaan %
linkki: ifu.roott.ch
Valmistaja 1ISO 152231 Ei saa kayttaa, jos pakkaus 1ISO 152231
@ on vaurioitunut
Valmistuspdivamaara 1ISO 152231 QM Suojattava 1ISO 152231
&I ,—77\ auringonpaisteelta
A\
|
CE-merkki on valmistajan MDR (EV) R Datamatriisi ISO/IEC 16022
c € osoitus siita, ettd tuote on 2017/745 %
soveltuvan
EY-lainsdadannon
vaatimusten
Mukainen. Soveltuvin osin:
Taman symbolin perdssa
on oltava
hyvéksyntalaitoksen
tunnusnumero.
Valtuutettu edustaja 1ISO 152231 Viimeinen kayttopaiva 1ISO 152231
Euroopan yhteisdssa /Amd 1: 2025 g
Tuotenumero I1ISO 15223-1 i Pidettava kuivana 1ISO 15223-1

-
-

Laakintalaite ISO 152231 Pakkausyksikko ISO 7000

o Erdkoodi 1ISO 15223-1 f Huomio 1ISO 15223-1

Ei saa kayttda uudelleen ISO 15223-1 P Yksi steriili estejarjestelma ISO 15223-1
‘Q‘ suojapakkauksen
Rl ulkopuolella
|! Epasteriili 1ISO 152231 O Yksi steriili estejarjestelma 1ISO 152231
Steriloitu sé&teilyttamalla 1ISO 152231 Maahantuoja 1ISO 152231
STERILE| R
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Nopeus, maks. xxxx ISO 7000 Varren tyyppi 1 ISO 1797
% 1/min 7
Ei erityista Etiketin revisio nro - Ei erityista BUDI-DI: XXX -
symbolia symbolia
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Slovenscina (SL)

V naslednji tabeli so opisani simboli, ki so lahko natisnjeni na nalepki embalaze. Za vse uporabljene
simbole, povezane z izdelkom, glejte nalepko na embalazi.

Simboli
Simbol Opis simbola Vir simbola Simbol Opis simbola Vir simbola
Glejte navodila za uporabo ISO 152231 Ne sterilizirajte ponovno 1ISO 152231
Za dostop do elFU sledite %
povezavi:
ifu.roott.ch
Proizvajalec ISO 152231 Ne uporabljajte, Ce je 1ISO 152231
@ embalaza poskodovana
Datum proizvodnje ISO 15223-1 Qs Hranite stran od son¢ne 1ISO 152231
&l //T‘\-.. svetlobe
A\
O
Oznaka CE je proizvajal¢eva MDR (EU) = Fie Podatkovna matrika ISO/IEC 16022
c € izjava, da izdelek izpolnjuje 2017/745 %
zahteve veljavne zakonodaje
ES. Kjer je ustrezno: Temu
simbolu sledi identifikacijska
Stevilka priglasenega
organa.
Pooblas¢eni zastopnik v ISO 15223-1 Datum uporabe 1ISO 152231
Evropski skupnosti /Amd 1: g
2025
Kataloska Stevilka ISO 152231 i, Hranite na suhem. ISO 15223-1
Koda serije ISO 152231 Svarilo ISO 152231
A
Medicinska naprava ISO 15223-- B Enota za pakiranje ISO 7000
Ni za ponovno uporabo ISO 152231 X, Enotni sterilni pregradni 1ISO 152231
'Q’ sistem z zunanjo zascitno
= embalazo
Ni sterilno ISO 152231 Sistem enojne sterilne 1ISO 152231
pregrade
Sterilizirano z ISO 152231 Uvoznik I1ISO 15223-1
STERILE| R obsevanjem
.% Hitrost, maks. xxxx 1/min ISO 7000 :np Tip stebla 1 (ISO 1797) ISO 1797
Page 47 to 52

2.1.10.2. Version 02, 2026-02-10



Ni posebnega
simbola

St. revizije etikete

Ni posebnega
simbola

BUDI-DI: XXX
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Hrvatski (HR)

U sljedecoj tablici opisuju se simboli koji mogu biti ispisani na naljepnici ambalaze. Na naljepnici

ambalaze potrazite primjenjive simbole koji se odnose na proizvod.

Simboli
Simbol Opis simbola Izvor simbola Simbol Opis simbola lzvor simbola
Pogledajte upute za Uporabu 1ISO 152231 Ne ponovno sterilizirati I1ISO 152231
Slijedite poveznicu do uputa za %
uporabu na internetu: )
ifu.roott.ch
Proizvodac 1ISO 152231 Ne upotrebljavati ako je I1ISO 152231
@ paket ostecen
Datum proizvodnje ISO 15223-1 Qs Drzati dalje od sunc¢eve I1SO 152231
&l //T"--. svjetlosti
A\
O
Oznaka CE izjava je proizvodaca | MDR (EU) O Matrica podataka ISO/IEC 16022
c € da proizvod ispunjava zahtjeve 2017/745 %
mjerodavnog zakonodavstva
EZ-a. Kada je primjenjivo:
Identifikacijski broj prijavljenog
tijela mora biti naveden nakon
ovog simbola.
m@ Ovlasteni predstavnik u 1ISO 152231 Rok trajanja I1ISO 152231
- Europskoj zajednici /Amd 1: 2025 g
Kataloski broj ISO 15223-1 i, Cuvati suhim I1SO 15223-1
Sifra serije ISO 15223-1 Oprez ISO 15223-1
LoT /N
Medicinski proizvod 1ISO 152231 B Jedinica za pakiranje ISO 7000
Nemojte ponovno 1ISO 152231 X, Sustav s jedne sterilne 1SO 152231
upotrijebiti ‘Q‘ barijere sa zastitnim
R pakiranjem izvana
Nesterilno 1ISO 15223-1 Sustav s jedne sterilne I1SO 152231
barijere
Sterilizirano je zracenjem 1ISO 152231 Uvoznik I1ISO 152231
STERILE| R
Brzina, maks. xxxx 1/min ISO 7000 qu Tip dr8ke 1 (1ISO 1797) ISO 1797
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Br. revizije etikete

Nema
posebnog
simbola
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Dutch (NL)

Onderstaande tabel toont de symbolen die op het etiket van de verpakking gedrukt kunnen zijn. Zie
het verpakkingsetiket voor de symbolen die op het product van toepassing zijn.

Symbolen
Symbool Beschrijving van Bron van Symbool Beschrijving van Bron van
symbool symbool symbool symbool
Raadpleeg de I1ISO 152231 Niet hersteriliseren 1ISO 152231
gebruiksaanwijzing %
Ga voor de digitale
gebruiksaanwijzing naar:
Ifu.roott.ch
Fabrikant 1SO 152231 Niet gebruiken als de I1ISO 15223-1
verpakking
beschadigd is
Productiedatum 1SO 152231 DM Niet blootstellen aan I1ISO 15223-1
&I .//T\ zonlicht
A\
=]
De CE-markering op een MDR (EU) i Gegevensmatrix ISO/IEC 16022
c € product is een verklaring van | 2017/745
de fabrikant dat het product
voldoet aan de vereisten van
de relevante Europese
wetgeving. Indien van
toepassing: dit
symbool wordt gevolgd door
het identificatienummer van
de Aangemelde Instantie.
Gemachtigde 1SO 152231 Uiterste gebruiksdatum I1ISO 15223-1
vertegenwoordiger /Amd 1: g
in de Europese 2025
Gemeenschap
Catalogusnummer I1ISO 152231 o, Droog houden 1ISO 152231
Chargenummer 1SO 152231 Waarschuwing I1ISO 15223-1
A
Medisch hulpmiddel I1ISO 152231 B Verpakkingseenheid ISO 7000
Voor eenmalig gebruik I1SO 152231 X Enkel steriel barrieresysteem I1ISO 15223-1
'Q’ met beschermende
= verpakking aan de buitenkant
|! Niet-steriel I1ISO 152231 O Enkel steriel barrieresysteem 1ISO 152231
Gesteriliseerd met I1ISO 152231 Importeur 1ISO 152231
STERILE| R | | siraiing
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% Snelheid, max. xxxx 1/min ISO 7000 D:P Schachttype 1 (ISO 1797) ISO 1797
Geen speciaal Etiket revisienr. - Geen speciaal | BUDI-DI: XXX -
symbool symbool
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