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ODNOSZACE SIE DO PRZEPISOW PRAWA
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SYMBOL WYROBU MEDYCZNEGO
ISO 15223-1: 2021 (5.7.7)

Wskazuje, ze element jest
wyrobem medycznym.

NUMER KATALOGOWY

ISO 15223-1: 2021 (5.1.6)
Wskazuje numer katalogowy
nadany przez producenta,
umozliwiajacy identyfikacje
wyrobu medycznego.

NIE UZYWAC PONOWNIE

ISO 15223-1: 2021 (5.4.2)

Wskazuje wyrdob medyczny
przeznaczony wyfgcznie do uzytku
jednorazowego.

TERMIN WAZNOSCI

ISO 15223-1: 2021 (5.1.4)

Wskazuje date, po uptywie ktérej
nie mozna uzywac wyrobu
medycznego.

OGRANICZENIE TEMPERATURY
ISO 15223-1: 2021 (5.3.7)
Wskazuje granice temperatury,

na dziatanie ktérej mozna
bezpiecznie wystawi¢ wyrob
medyczny.

CHRONIC PRZED SWIATLEM
StONECZNYM

ISO 15223-1: 2021 (5.3.2)
Wskazuje wyréb medyczny
wymagajacy ochrony przed
zrodtami Swiatta.

PRZESTROGA

1SO 15223-1: 2021 (5.4.4)

Wskazuje na potrzebe zachowania
ostroznosci podczas obstugi
wyrobu lub elementu sterowania
w poblizu miejsca, w ktérym ten
symbol jest umieszczony, albo ze
biezgca sytuacja wymaga uwagi
operatora lub dziatania operatora
w celu unikniecia niepozgdanych
konsekwenciji.
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NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR
WYROBU

ISO 15223-1: 2021 (5. 7. 10)

Wskazuje nosnik zawierajgcy informacje o
niepowtarzalnym identyfikatorze wyrobu.

KOD PARTII

ISO 15223-1: 2021 (5.1.5)

Wskazuje kod partii nadany przez
producenta, umozliwiajacy identyfikacje
partii wyrobu medycznego.

INSTRUKCJA UZYCIA

ISO 15223-1: 2021 (5.4.3)

Wskazuje na konieczno$¢ odwotania sie
uzytkownika do instrukcji uzycia.

STRONA INTERNETOWA Z INFORMACIAMI
DLA PACJENTOW

ISO 15223-1: 2021 (5.7.4)

Wskazuje strone internetowg, gdzie pacjent
moze uzyskac¢ dodatkowe informacje na
temat produktu medycznego.

GORNA GRANICA TEMPERATURY

ISO 15223-1: 2021 (5.3.6)

Wskazuje gdrng granice temperatury, na
dziatanie ktorej mozna bezpiecznie
wystawi¢ wyrdob medyczny.

CHRONIC PRZED WILGOCIA

(1SO 15223-1: 2021 (5. 3. 4)

Wskazuje wyréb medyczny wymagajacy
ochrony przed wilgocia.

PRODUCENT
1SO 15223-1: 2021 (5.1.1)
Wskazuje producenta wyrobu medycznego.

JEDNOSTKA OPAKOWANIA

ISO 7000 2794

Na opakowaniu lub etykiecie wskazuje
liczbe sztuk produktu

w opakowaniu.
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SPECYFICZNE DLA UNII EUROPEJSKIEJ, ZGODNIE Z MDR 2017/745

C€

OZNACZENIE CE

Na produktach komercyjnych litery CE
oznaczajg, ze producent bgdz importer
potwierdza zgodnos¢ produktu z
europejskimi normami dotyczgcymi
zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony
Srodowiska.

SPECYFICZNE DLA WIELKIEJ BRYTANII, ZGODNIE Z BRYTYJSKIM MDR 2002

OCENIONO POD KATEM ZGODNOSCI Z

UKRP  OSOBA ODPOWIEDZIALNA W WIELKIE) U K
BRYTANII PRZEPISAMI BRYTYJSKIMI
CA
Wskazuje upowaznionego przedstawiciela To oznaczenie jest znakiem zgodnosci
dziatajacego w imieniu producenta innego wskazujgcym na zgodnosc z
niz brytyjski na rynku Wielkiej Brytanii wiasciwymi wymaganiami dotyczacymi
(Anglii, Walii i Szkocji). produktéw sprzedawanych na
obszarze Wielkiej Brytanii.
OGOLNE, INNE NIZ ODNOSZACE SIE DO PRZEPISOW PRAWA
GTl N GLOBALNY NUMER JEDNOSTKI MINI LOGOTYP OSTOFORM

HANDLOWEIJ

Globalny numer jednostki handlowej moze by¢

uzywany przez firme do niepowtarzalnej
identyfikacji wszystkich swoich jednostek
handlowych. GS1 okresla jednostki handlowe

jako produkty bad? ustugi, ktére sg wyceniane,

zamawiane lub fakturowane w dowolnym
punkcie taricucha dostaw.

Unit 5C, Fairgreen House, Saint Loman’s Terrace, Mullingar, Co. Westmeath, N91 H635,
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Ten symbol ma wytgcznie znaczenie
dla brandingu. Jest uzywany w
zastepstwie gtownego logotypu firmy
Ostoform w celu wskazania, ze
oznaczony nim wyrob jest produktem
firmy Ostoform.
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SYMBOLE GRAFICZNE DOTYCZACE FORMOWANEJ USZCZELKI FIRMY OSTOFORM Z ZABEZPIECZENIEM

A

FLOWASSIST
USZCZELKA FIRMY OSTOFORM 7N
| S dr |
‘\I"'_;'
Na opakowaniu, etykiecie, A
instrukcji uzycia i materiatach
marketingowych wskazuje, ze
sgsiadujgca informacja odnosi sie
do uszczelki firmy Ostoform z
zabezpieczeniem FLOWASSIST.
J DZIAtANIE PRAWIDtLOWE X

Wyswietlany jako cze$¢ obrazu
instruktazowego lub obok niego.
Wskazuje, ze wyswietlany obraz jest
prawidtowym rezultatem lub
dziataniem.

PRZYCIAC NOZYCZKAMI

W instrukcji uzycia i materiatach
marketingowych wskazuje, kiedy/jak
nalezy wyréb przycig¢ nozyczkami,
aby dopasowac wylewke
FLOWASSIST firmy Ostoform.

ROZMIAR USZCZELKI

Na opakowaniu, etykiecie, instrukcji uzycia i
materiatach marketingowych wskazuje, do
ktérego rozmiaru uszczelki firmy Ostoform z
zabezpieczeniem FLOWASSIST odnosi sie
sgsiedni materiat/tekst. Rozmiar jest podawany
w formie tekstu umieszczonego posrodku
uszczelki, wzdtuz strzatki. Liczba milimetrow
(mm) podawana jest jako

pierwsza, po niej natomiast podawana jest
liczba cali ().

DZIAtANIE NIEPRAWIDtOWE
Wyswietlany jako cze$¢ obrazu instruktazowego

lub obok niego. Wskazuje, ze wyswietlany obraz
jest nieprawidtowym rezultatem lub dziataniem.
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SYMBOLE GRAFICZNE DOTYCZACE PRODUKTOW Z 2-CZESCIOWEGO SYSTEMU WORKA FLOWASSIST
FIRMY OSTOFORM

PLYTKA PODSTAWNA

Na opakowaniu, etykiecie, instrukcji
uzycia i materiatach
marketingowych wskazuje, ze
sgsiadujgca informacja odnosi sie do
ptytki podstawnej pfaskiej
FLOWASSIST firmy Ostoform.

WOREK UROSTOMIJNY

Na opakowaniu, etykiecie, instrukcji
uzycia i materiatach
marketingowych wskazuje, ze
sgsiadujgca informacja odnosi sie do
worka urostomijnego FLOWASSIST
firmy Ostoform.

DZIAtANIE PRAWIDtOWE

Wyswietlany jako cze$¢ obrazu
instruktazowego lub obok niego.
Wskazuje, ze wyswietlany obraz
jest prawidfowym rezultatem lub
dziataniem.

CZAS TRWANIA CZYNNOSCI

—_—
32-38mm
T

=

Wskazuje ilos¢ czasu, ktora
zajmuje wykonanie konkretnego
kroku lub czynnosci. Czas bedzie
zawsze wydrukowany po lewej
stronie tarczy zegara.

PRZYCIAC NOZYCZKAMI
@] &

Na opakowaniu wskazuje miejsce,
gdzie za pomocg nozyczek nalezy
przycig¢ ptytke podstawna
FLOWASSIST firmy Ostoform.

WOREK OPROZNIANY

Na opakowaniu, etykiecie,

instrukcji uzycia i materiatach marketingowych
wskazuje, ze sgsiadujaca informacja odnosi sie
do worka opréznianego FLOWASSIST firmy
Ostoform.

WOREK ZAMKNIETY

Na opakowaniu, etykiecie, instrukcji uzycia i
materiatach marketingowych wskazuje, ze
sgsiadujgca informacja odnosi sie do worka
zamknietego FLOWASSIST firmy Ostoform.

DZIAtANIE NIEPRAWIDtOWE

Wyswietlany jako cze$¢ obrazu
instruktazowego lub obok niego. Wskazuje, ze
wyswietlany obraz jest nieprawidtowym
rezultatem lub dziataniem.

ROZMIAR PLYTKI PODSTAWNEJ

Na opakowaniu, etykiecie, instrukcji uzycia i
materiatach marketingowych wskazuje, do
ktérego rozmiaru ptytki podstawnej ptaskiej
FLOWASSIST firmy Ostoform odnosi sie
sgsiedni materiat/tekst. Rozmiar jest podawany
w formie tekstu umieszczonego na dole ptytki
podstawnej. Liczba milimetréw (mm)
podawana jest jako pierwsza,

po niej natomiast podawana jest liczba cali ().

ROZMIAR PIERSCIENIA CLIC

Na opakowaniu, etykiecie, instrukcji uzycia i
materiatach marketingowych wskazuje, do
ktérego rozmiaru pierscienia Clic odnosi sie
sgsiedni  materiat/tekst.  Rozmiar  jest
podawany w formie tekstu i oznaczany
kolorem posrodku pierscienia Clic.
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PLYTKA PODSTAWNA PtASKA

Wskazuje na opakowaniu lub
etykiecie, ze produkt jest ptytka
podstawng ptaskg FLOWASSIST
firmy Ostoform.

PLYTKA PODSTAWNA WYPUKtA

Wskazuje na opakowaniu lub etykiecie, ze
produkt jest ptytka podstawng wypuktg
FLOWASSIST firmy Ostoform.

Unit 5C, Fairgreen House, Saint Loman’s Terrace, Mullingar, Co. Westmeath, N91 H635,

Irlandia

O


mailto:info@ostoform.com
http://www.ostoform.com/

