Harmonized Title
Symbols

Consult Instructions for use

Indicates the need for the user to consult the instructions for use and may have a url where the electronic instructions for use (elFU) and
symbols glossary can be found.

Manufacturer

This symbol is accompanied by the name and address of the medical device manufacturer.

Date of Manufacture

LR =

Indicates the date when the medical device was manufactured. Date format: YYYY-MM-DD

C € European conformity (CE) mark for Class | medical devices
European conformity (CE) mark with Notified Body identification number
for Class lla, lIb, Il medical devices

0123 Notified Body No. 0123: TUV SUD Product Service GmbH, Germany

Authorized representative in the European Community

EC|REP

This symbol is accompanied by the name and address of the authorized representative in the European community.

Do not re-use

Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single patient during a single procedure

Lot number

LOT

Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified.

Catalog number

REF

Indicates the manufacturer’s catalog number so that the medical device can be identified.




Keep away from sunlight

Indicates a medical device that needs protection from light sources.

Temperature limit

Indicates the temperature limits to which the medical device can be safely exposed.

Upper limit of temperature

Indicates the upper limit of temperature to which the medical device can be safely exposed.

Lower limit of temperature

Indicates the lower limit of temperature to which the medical device can be safety exposed.

Use By / Expiration Date

Indicates the date after which the medical device is not to be used. Date format: YYYY-MM-DD

Caution / Warning

Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary information such as warnings and precautions
that, for a variety of reasons, cannot be presented on the medical device itself.

Prescription use only

Indicates that the product is only available via prescription from a qualified medical or dental professional. Additionally, this symbol replaces
the need to add “CAUTION: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed dentist or physician” as required by
the US FDA.

Serial number

Indicates the manufacturer’s serial number so that a specific medical device can be identified.

Contains or presence of natural rubber latex

Indicates the presence of natural rubber or dry natural rubber latex as a material of construction within the medical device or the packaging
of a medical device.




Non-Harmonized

Symbols Title
ENG Quantity This symbol indicates the quantity of product included in the package.
ESP Cantidad Este simbolo indica la cantidad de producto incluida en el paquete.
POR Quantidade Este simbolo indica a quantidade de produto contida na embalagem.
FRA Quantité Ce symbole indique le nombre de produits que contient I'emballage.
ITA Quantita Questo simbolo indica la quantita di prodotto inclusa nella confezione.
DEU Menge Dieses Symbol gibt die Menge der in diesem Paket enthaltenen Produkte an.
DUT Hoeveelheid Dit symbool geeft de hoeveelheid aan van de in de verpakking opgenomen producten.
NOR Antall Dette symbolet angir antallet produkter inkludert i pakningen.

QTY DAN Antal Dette symbol betegner produktmaengden i pakken.
HUN Mennyiség Ez a szimbdlum jelzi a csomagban foglalt termékek mennyiségét.
CZE MnozZstvi Tento symbol znaéi, jaké mnozZstvi vyrobku obsahuje baleni.
POL llos¢ Ten symbol wskazuje ilos¢ produktu zawartego w opakowaniu.
SWE | Antal Denna symbol anger antal produkter i forpackningen.
GRE MogdétnTa To oUpBoro autd utrodnAwvel TV TTOGATATA TOU TTPOIGVTOG TTOU TTEPIAAUBAVETAI OTN CUCKEUAOTIA.
ROM | Cantitate Acest simbol precizeaza cantitatea de produs inclusa in pachet.
CRO Koli¢ina Ovaj simbol oznacava koli€inu proizvoda ukljuéenu u pakiranje.
SLO Mnozstvo Tento symbol udava mnoZstvo vyrobkov obsiahnutych v baleni.
ENG Medical Device This symbol indicates that the product is a medical device.
ESP Dispositivo médico Este simbolo indica que el producto es un dispositivo médico.
POR Dispositivo médico Este simbolo indica que o produto consiste num dispositivo médico.
FRA Dispositif médical Ce symbole indique que le produit est un dispositif médical.
ITA Dispositivo medico Questo simbolo indicata che il prodotto € un dispositivo medico.
DEU Medizinprodukt Dieses Symbol gibt an, dass es sich bei diesem Produkt um ein Medizinprodukt handelt.
DUT Medisch hulpmiddel Dit symbool geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel is.
NOR Medisinsk enhet Dette symbolet angir at produktet er en medisinsk enhet.

M D DAN Medicinsk udstyr Dette symbol angiver, at produktet er medicinsk udstyr.

HUN Orvostechnikai eszk6z Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkoz.
CZE Zdravotnicky prostfedek Tento symbol znadi, Ze se jedna o zdravotnicky prostiedek.
POL Urzgdzenie medyczne Ten symbol oznacza, ze produkt jest wyrobem medycznym.
SWE Medicinsk enhet Denna symbol anger att produkten &r en medicinsk enhet.
GRE latpoTexvoAoyikd TTpoidyv | To cUPBOAO auTd UTTOBNAWVEI OTI TO TTPOIOV €ival Eva I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
ROM | Dispozitiv medical Acest simbol indica faptul ca produsul este un dispozitiv medical.
CRO Medicinski uredaj Ovaj simbol ozna¢ava da je proizvod medicinski ureda;.
SLO Zdravotnicka pomocka Tento symbol znamena, Ze vyrobok je zdravotnickou pomdckou.




ENG Translation This symbol alerts the user that additional translations exist on the website.

ESP Traduccion Este simbolo alerta al usuario de que existen traducciones adicionales en el sitio web.

POR Traducao Este simbolo alerta o utilizador para a existéncia de tradugdes adicionais no website.

FRA Traduction Ce symbole signale a l'utilisateur que d’autres traductions sont disponibles sur le site Internet.

ITA Traduzione Questo simbolo avvisa I'utente che sul sito web esistono traduzioni.

DEU Ubersetzung Diesf_es Symbol macht den Benutzer darauf aufmerksam, dass weitere Ubersetzungen auf der Website
verflgbar sind.

DUT Vertaling Dit symbol wijst de gebruiker erop dat er op de website aanvullende vertalingen staan.

NOR Oversettelse Dette symbolet varsler brukeren om at ytterligere oversettelser finnes pa nettsiden.

_Ahl_) _Kj DAN Overseettelse Dette symbol ger brugeren opmaerksom pa, at der findes yderligere oversaettelser pa hjemmesiden.
HUN Forditas Ez a szimbdlum arrdl tajékoztatja a felhasznalot, hogy tovabbi forditasok elérhetéek a weboldalon.
CZE Preklad Tento symbol uzivatele upozortiuje, Ze na webovych strankach jsou k dispozici dalSi jazykové verze.
POL Ttumaczenie Ten symbol ostrzega uzytkownika, ze na stronie istniejg dodatkowe ttumaczenia.

SWE Overséttning Denna symbol uppmarksammar anvandaren pa att det finns ytterligare éversattningar pa webbplatsen.
GRE Metagppaon To oupBolo autd sidoTrolsi Tov XPrRoTn OTI UTTAPYXOUV TTPOCBETEG NETAPPATEIS OTNV TOTTOBECia web.
ROM | Traducere Acest simbol avertizeaza utilizatorul ca pe site-ul web exista traduceri suplimentare.
CRO Prijevod Ovaj simbol upozorava korisnika da postoje dodatni prijevodi na mreznoj stranici.
SLO Preklad Tento symbol upozorfiuje pouzivatela na to, Ze na webovej stranke existuju dalSie preklady.
ENG Country of origin This symbol indicates the product’s country of origin
ESP Pais de origen Este simbolo indica que el pais de origen del producto.
POR Pais de origem Este simbolo indica o pais de origem do produto.
FRA Pays d’origine Ce symbole indique le pays d’origine du produit.
ITA Paese d’origine Questo simbolo indicata il paese d’origine del prodotto.
DEU Herkunftsland Dieses Symbol gibt das Herkunftsland dieses Produkts an.
DUT Land van herkomst Dit symbool geeft het land van herkomst van het product aan.
NOR Opphavsland Dette symbolet angir produktets opphavsland
MADE IN DAN Oprindelsesland Dette symbol angiver produktets oprindelsesland.
HUN Szarmazasi orszag Ez a szimbdlum jelzi a szarmazasi orszagat
CZE Zemé puvodu Tento symbol znadi, z jaké zemé vyrobek pochazi.
POL Kraj pochodzenia Ten symbol wskazuje kraj pochodzenia produktu
SWE Ursprungsland Denna symbol anger produktens ursprungsland.
GRE Xwpa TpoéAeuong To oUpBoro autd uttodnAwvel TN XWPa TTPOEAEUONG TOU TTPOIGVTOG
ROM | Tara de origine Acest simbol indicé tara de origine a produsului
CRO Zemlja podrijetla Ovaj simbol ozna¢ava drzavu podrijetla proizvoda.
SLO Krajina pbévodu Tento symbol udava krajiny pévodu vyrobku




This symbol is a warning that the product contains nickel and should not be

ENG Contains nickel and may cause allergic reactions used on patients with an allergy to nickel.

ESP El dispositivo contiene niquel y puede producir Este simbolo es una advertencia de que el producto contiene niquel y no
reacciones alérgicas. debe usarse en pacientes con alergia al niquel.

POR O dispositivo contém niquel e pode causar reagbes | Este simbolo adverte que o produto contém niquel e, como tal, nunca deve
alérgicas. ser utilizado em doentes com alergia ao niquel.

FRA Ce dispositif contient du nickel et peut provoquer Ce symbole avertit que le produit contient du nickel et qu'il ne doit pas étre
des réactions allergiques. utilisé chez les patients allergiques au nickel.

ITA Il dispositivo contiene nichel che pud causare Questo simbolo avverte che il prodotto contiene nichel e che non deve
reazioni allergiche. essere utilizzato su pazienti allergici al nichel.
Dieses Produkt enthalt Nickel, das allergische Dieses Symbol warnt, dass das Produkt Nickel enthalt und nicht an

DEU ) - . . o X L
Reaktionen auslésen kdnnen. Patienten mit einer Nickelallergie eingesetzt werden soll.

DUT Dit product bevat nikkel en kan daardoor allergische | Dit symbool is een waarschuwing dat het product nikkel bevat en niet mag
reacties veroorzaken. worden gebruikt bij pati€énten met een nikkelallergie.

NOR Enheten inneholder nikkel og kan fgre til allergiske Dette symbolet er en advarsel om at produktet inneholder nikkel og ikke
reaksjoner. skal brukes pa pasienter med nikkelallergi.

DAN Indeholder nikkel, som kan give allergiske Dette symbol er en advarsel om, at produktet indeholder nikkel og ikke bar
reaktioner. bruges til patienter med nikkelallergi.

HUN Az eszkdz nikkelt tartalmaz és allergias reakcidkat Ez a szimbdlum arra figyelmeztet, hogy a termék nikkelt tartalmaz, igy nem
valthat ki. hasznalhaté nikkelre allergids pacienseknél.

CZE Vyrobek obsahuje nikl a muze vyvolat alergickou Tento symbol varuje, Ze vyrobek obsahuje nikl, a nesmi byt tedy pouzivan
reakci. u pacientl alergickych na nikl.

POL Urzadzenie zawiera nikiel i moze powodowac Ten symbol jest ostrzezeniem, Zze produkt zawiera nikiel i nie powinien by¢
reakcje alergiczne. stosowany u pacjentéw z alergig na nikiel.

SWE Innehaller nickel och kan orsaka allergiska Denna symbol varnar for att produkten innehaller nickel och att den inte far
reaktioner anvandas till patienter som ar nickelallergiker.

GRE Mepiéxer VIKEAIO Kal UTTOPE va TTPOKAAEDEI To ouuBolo autd eival pia TTpoeIdoTroinan OTI T TTPOIGV TTEPIEXEI VIKENIO KAl
AAAEPYIKEG aVTIOPATEIG. Oev TTPETTEl va XpNOIYOTIOIEITaI O A0BEeVEIG ue aAAEpYia OTO VIKEAIO.

ROM | Contine nichel si poate provoca reactii alergice Acest simbol este un avertisment ca produsul contine nichel si nu trebuie

’ > P P ; 9 utilizat la pacientii alergici la nichel.
CRO Sadrzi nikal i moze izazvati alergijske reakcije. Ovaj je s_|mb9| upozorenje da pr0|z_Yoq sadr;| nikal i da se ne smije
upotrebljavati kod pacijenata alergi¢nih na nikal.
SLO Obsahuije nikel a moze sposobit alergické reakcie Tento symbol je upozornenim na to, Ze vyrobok obsahuje nikel a nemal by

sa pouzivat u pacientov s alergiou na nikel.




HIBC

ENG HIBC UDI Barcode symbol This symbol indicates that the UDI is a HIBC UDI.
Simbolo de cddigo de barras de

ESP identificador Unico de dispositivo Este simbolo indica que el UDI es un UDI de HIBC.
(UDI) de HIBC

POR Simbolo de cddigo de barras HIBC | Este simbolo indica que a identificagdo unica do dispositivo (IUD) estd em conformidade
uUDI com as normas internacionais de Codigos de Barras para a Industria da Saude (HIBC UDI).

FRA Symbole code-barres UDI HIBC Ce symbole indique que le code UDI est un code-barres HIVC.

ITA Simbolo codice a barre UDI HIBC Questo simbolo indicata che 'UDI € un UDI HIBC

DEU HIBC UDI Barcode Dieses Symbol gibt an, dass es sich bei dieser eindeutigen Produktnummer (UDI) um eine

HIBC UDI handelt.

DUT Symbool HIBC UDI-streepjescode Dit symbool geeft aan dat de UDI een HIBC UDI is.

NOR HIBC UDI strekkode symbol Dette symbolet angir at UDlen er en HIBC UDI.

DAN HIBC UDI-stregkodesymbol Dette symbol angiver, at UDI er en HIBC UDI.

HUN HIBC UDI vonalkéd szimbdlum Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy az UDI egy HIBC UDI.

CZE Symbol ¢arového kédu HIBC UDI Tento symbol znadi, Ze jedine€na identifikace vyrobku (UDI) je ve formatu HIBC UDI.

poL | Symbolkodulkreskowego HIBC | 1en symbol wskazuje, ze UDI to UDI HIBC.

SWE HIBC UDI-streckkodssymbol Denna symbol anger att UDI ar HIBC UDI.

GRE 2UuBoAo ypauuikoU kKwdikoU HIBC | To cUuBoAo autd utrodelkvuel 0TI 0 JovadIKOG KwOIKOG avayvwpiong IOTPOTEXVOAOYIKWV
uUDI TrpoidvTwv (UDI) gival évag kwdikog HIBC.

ROM | Simbol cod de bare HIBC UDI Acest simbol indica faptul ca UDI este un HIBC UDI.

CRO Simbol HIBC UDI barkoda Ovaj simbol oznacava da je UDI HIBC UDI.

SLO Symbol ¢iarového kédu HIBC UDI Tento symbol udava, ze UDI je HIBC UDI.




ENG Single patient - multiple use When a medical device is intended by the manufacturer for reuse on a single patient.

ESP Para varios usos en un unico Cuando un producto sanitario esta indicado por el fabricante para reutilizarse en un Unico
paciente paciente.

POR Paciente unico - multiplas Quando um dispositivo médico se destina, pelo fabricante, para ser reutilizado num
utilizacdes paciente unico.

FRA Patient unique - usage multiple Lorsqu’un dispositif médical est congu par le fabricant pour étre réutilisé sur un seul patient.

ITA Uso multiplo monopaziente :)n:;;:ean?euando il produttore ha previsto il riutilizzo di un dispositivo medico su un singolo

DEU Einzelner Patient - mehrfache Wenn ein Medizinprodukt vom Hersteller fur die Wiederverwendung bei einem einzigen
Verwendung Patienten vorgesehen ist.

DUT Meervoudig gebruik bij één patiént Eaettié?qdeSChe hulpmiddel is door de fabrikant bedoeld voor meervoudig gebruik bij één

NOR Gjenbruk pa én pasient Nar et medisinsk utstyr er tiltenkt av produsenten til gjenbruk pa én enkelt pasient.

DAN Enkelt patient - flergangsbrug Nar medicinsk udstyr er tilsigtet af producenten til genanvendelse pa en enkelt patient.

HUN Egy betegnél - tébbszdr Amikor egy orvostechnikai eszk6zt a gyart6é egyetlen betegnél Gjra felhasznalhatoként
felhasznalhaté tervezi.

CZE Jeden pacient - vice pouziti P)/a%rilepnatgsi’ Ze vyrobce povoluje pouzit zdravotnicky prostfedek opakované na jednom

POL Jeden pacjent — wielokrotne uzycie In_formUJe, ze we_d+ug p.roducen.ta wyrobu m_edycznego jest on przeznaczony do

wielokrotnego uzywania przez jednego pacjenta.

SWE Flergangsbruk for enskild patient gl:tgeenq medicinteknisk produkt ar avsedd av tillverkaren att ateranvandas av en enskild

GRE MNa évav povo acBevA - TToOAAaTTAWY | OTav éva 1aTpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV TTpoopIfeTal aTTd TOV KATAOKEUOADTH YIa
XPRoEWV ETTAVAXPNOIUOTTIOINGN O€ évav Yovo aoBevr).

ROM Destinat unui singur pacient - Atunci cand dispozitivul medical este conceput de catre producator pentru a fi reutilizat la un
utilizare multipla singur pacient.

CRO Jedan pacijent - viSekratna uporaba | Kada je proizvoda¢ medicinsku napravu namijenio ponovnoj uporabi na jednom pacijentu.

SLO Veckratna uporaba na Ko proizvajalec predvideva ponovno uporabo medicinskega pripomocka na posameznem

posameznem bolniku

bolniku.




