Spiegazione dei simboli
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Il simbolo Avvertenza precede le informazioni di avvertenza che riducono un rischio non ovvio per I'operatore.
Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, pudo comportare un pericolo per
I'operatore o per il paziente. Un'apparecchiatura elettrica puo avere effetti fisiologici non owvi per 'utente,
che potrebbero provocare danni.

Spiegazione dei simboli

TERILE] R |

Sterilizzazione mediante raggi gamma. Questo processo semplice e testato € sicuro, affidabile e molto efficace
nel trattamento di dispositivi medici monouso. Con la capacita di penetrare nei prodotti sigillati nel loro
imballaggio finale, i raggi gamma supportano il processo di fabbricazione e distribuzione facilitando il
raggiungimento del prodotto nel suo imballaggio finale nonché le materie prime grezze e allo stesso tempo
assicurano la totale sterilita del prodotto.

A

Il simbolo Avvertenza precede le informazioni di avvertenza che riducono un rischio non owvio per I'operatore.
Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, pudo comportare un pericolo per
I'operatore o per il paziente. Un'apparecchiatura elettrica puo avere effetti fisiologici non ovvi per I'utente,
che potrebbero provocare danni.

Il simbolo del Fabbricante compare accanto al nome e all'indirizzo del fabbricante.
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Sterilizzazione mediante raggi gamma. Questo processo semplice e testato & sicuro, affidabile e molto efficace
nel trattamento di dispositivi medici monouso. Con la capacita di penetrare nei prodotti sigillati nel loro
imballaggio finale, i raggi gamma supportano il processo di fabbricazione e distribuzione facilitando il
raggiungimento del prodotto nel suo imballaggio finale nonché le materie prime grezze e allo stesso tempo
assicurano la totale sterilita del prodotto.

Il simbolo del Riferimento compare prima del numero di parte del dispositivo. Il numero di parte & un
identificativo numerico unico per il dispositivo.

Il simbolo del Fabbricante compare accanto al nome e all'indirizzo del fabbricante.

Il simbolo del Lotto compare prima del numero di lotto del dispositivo. | dispositivi fabbricati
contemporaneamente che utilizzano materiale e parti identici condividono un numero di lotto comune.

Il simbolo del Riferimento compare prima del numero di parte del dispositivo. Il numero di parte & un
identificativo numerico unico per il dispositivo.
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Il simbolo della Scadenza compare sui dispositivi che hanno una indicazione della data entro cui il dispositivo
deve essere utilizzato. La data € espressa come anno e mese, per mese si intende la fine di quel mese.

Il simbolo del Lotto compare prima del numero di lotto del dispositivo. | dispositivi fabbricati
contemporaneamente che utilizzano materiale e parti identici condividono un numero di lotto comune.
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Il simbolo dei Limiti di temperatura compare sulle confezioni dei dispositivi come indicazione dei limiti di
temperatura per conservazione e transito.
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Il simbolo della Scadenza compare sui dispositivi che hanno una indicazione della data entro cui il dispositivo
deve essere utilizzato. La data e espressa come anno e mese, per mese si intende la fine di quel mese.

Il simbolo Mantenere asciutto compare su tutte le confezioni dei dispositivi che richiedono la protezione
dell'imballaggio da danni potenziali.
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Il simbolo dei Limiti di temperatura compare sulle confezioni dei dispositivi come indicazione dei limiti di
temperatura per conservazione e transito.

Il simbolo Non utilizzare se la confezione é danneggiata compare su tutte le confezioni di dispositivi che
richiedono lo smaltimento se la confezione ha subito danni.

Il simbolo Mantenere asciutto compare su tutte le confezioni dei dispositivi che richiedono la protezione
dell'imballaggio da danni potenziali.
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Il simbolo dei Documenti allegati compare su tutte le confezioni dei dispositivi che hanno la disponibilita di
informazioni aggiuntive in merito alle istruzioni per |'uso.

Il simbolo Non utilizzare se la confezione é danneggiata compare su tutte le confezioni di dispositivi che
richiedono lo smaltimento se la confezione ha subito danni.
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Il simbolo del Rappresentante della Comunita europea indica l'identificazione del rappresentante autorizzato
per la distribuzione dei dispositivi nella Comunita europea.

Il simbolo dei Documenti allegati compare su tutte le confezioni dei dispositivi che hanno la disponibilita di
informazioni aggiuntive in merito alle istruzioni per |'uso.

Avwviso di smaltimento corretto

Il simbolo del Rappresentante della Comunita europea indica I'identificazione del rappresentante autorizzato
per la distribuzione dei dispositivi nella Comunita europea.

Indica che il dispositivo non deve essere risterilizzato dopo essere stato sterilizzato una volta.

Awviso di smaltimento corretto

Indica che I'articolo & solo monouso e non deve essere utilizzato piu di una volta.

Indica che il dispositivo non deve essere risterilizzato dopo essere stato sterilizzato una volta.

Indica sostanze biologiche che rappresentano una minaccia per la salute di organismi viventi, principalmente
umani.

Indica che I'articolo & solo monouso e non deve essere utilizzato piu di una volta.

g @[

Il simbolo Numero di serie é riportato sui dispositivi che devono essere identificati in modo univoco.

Indica sostanze biologiche che rappresentano una minaccia per la salute di organismi viventi, principalmente
umani.

Sistema di barriera singola sterile con imballaggio protettivo all'esterno. Questo simbolo indica un sistema
di barriera singola sterile con imballaggio protettivo all'esterno.
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Il simbolo Numero di serie é riportato sui dispositivi che devono essere identificati in modo univoco.

Simbolo del distributore. Questo simbolo deve essere accompagnato dal nome e dall'indirizzo
dell'organismo di distribuzione.
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Sistema di barriera singola sterile con i ggio protettivo all'esterno. Questo simbolo indica un sistema
di barriera singola sterile con imballaggio protettivo all'esterno.

Simbolo del Paese di fabbricazione. Questo simbolo identifica il Paese di fabbricazione dei prodotti.

Simbolo del distributore. Questo simbolo deve essere accompagnato dal nome e dall'indirizzo
dell'organismo di distribuzione.

Dispositivo medico. Questo simbolo indica I'articolo come dispositivo medico.

Simbolo del Paese di fabbricazione. Questo simbolo identifica il Paese di fabbricazione dei prodotti.

Traduzione. Questo simbolo indica che le informazioni originali sul dispositivo medico sono state sottoposte
a traduzione che completa o sostituisce le informazioni originali.

Dispositivo medico. Questo simbolo indica |'articolo come dispositivo medico.

Identtificatore dispositivo unico. Questo simbolo indica un contenitore che contiene le informazioni uniche
dell'identificatore.

Traduzione. Questo simbolo indica che le informazioni originali sul dispositivo medico sono state sottoposte
a traduzione che completa o sostituisce le informazioni originali.

Il simbolo della Marcatura regolamentare di conformita indica che il dispositivo & conforme a Regolamento
sui dispositivi medici (UE) 2017/745.

Identificatore dispositivo unico. Questo simbolo indica un contenitore che contiene le informazioni uniche
dell'identificatore.
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