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REGISTER SYMBOLOV 
SLOVENČINA 

 

SYMBOL NÁZOV SYMBOLU POPIS SYMBOLU NORMA 
ODKAZ ŠTANDARDNÝ NÁZOV 

 
Výrobca Označuje výrobcu zdravotníckych pomôcok. 5.1.1 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

 
Dátum výroby Označuje dátum výroby zdravotníckej pomôcky. 5.1.3 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

 Krajina výroby Identifikuje krajinu výroby produktov 5.1.11 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

 
Splnomocnený zástupca na území Európskeho 
spoločenstva 

Označuje splnomocneného zástupcu na území 
Európskeho spoločenstva 5.1.2 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

  Splnomocnený zástupca vo Švajčiarsku Označuje splnomocneného zástupcu vo Švajčiarsku – Švajčiarske nariadenie o zdravotníckych pomôckach 812.213 

  Dovozca Označuje spoločnosť dovážajúcu zdravotnícke 
pomôcky na dané miesto 5.1.8 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

    Distribútor Označuje spoločnosť distribuujúcu zdravotnícke 
pomôcky na dané miesto 5.1.9 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

 
Značka CE pre výrobky triedy 1s, 1m, Ir, IIa, 
IIb, III – –  

 

Značka CE pre NSO výrobky triedy 1s, 1m, Ir, 
IIa, IIb, III – –  

 
Značka CE pre výrobky triedy I – –  

 
Značka UKCA pre výrobky triedy I 

Označuje súlad s predpismi týkajúcimi sa 
zdravotníckych pomôcok platných v Spojenom 
kráľovstve 

– – 

EC  REP   
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Značka UKCA pre produkty triedy Is, Im, IIa, IIb 
and III – platí len pre produkty spoločnosti 
NuVasive Inc. 

Označuje súlad s predpismi týkajúcimi sa 
zdravotníckych pomôcok platných v Spojenom 
kráľovstve, uvádza číslo kompetentného orgánu pre 
úrad pre štandardizáciu BSI UK v Spojenom kráľovstve. 
Iba na použitie s produktmi spoločnosti NuVasive, Inc., 
nepoužívajte s produktmi NuVasive Specialized 
Orthopedics. 

– – 

 

Prečítajte si pokyny na použitie. K dispozícii na 
webovej stránke NuVasive 
www.nuvasive.com/eifu 

Označuje, že je potrebné, aby si používateľ prečítal 
pokyny na použitie. 5.4.3 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

 
Prečítajte si pokyny na použitie alebo prečítajte 
si elektronické pokyny na použitie 

Označuje, že je potrebné, aby si používateľ prečítal 
pokyny na použitie. 5.4.3 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

 
Len na lekársky predpis 
 
Iba na odborné použitie 

Upozornenie: Federálny zákon USA obmedzuje predaj 
tejto pomôcky lekárom alebo iba na ich predpis. 
 
Označuje, že výrobok je určený výhradne na odborné 
použitie. 

–  

MD 
 

Zdravotnícka pomôcka Označuje, že položka je zdravotnícka pomôcka 5.7.7 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

REF 
 

Katalógové číslo Označuje katalógové číslo výrobcu na identifikáciu 
zdravotníckej pomôcky. 5.1.6 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

LOT 
 

Kód šarže Označuje kód šarže od výrobcu na identifikáciu šarže 
alebo množstva. 5.1.5 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

SN 
 

Sériové číslo Označuje sériové číslo od výrobcu na identifikáciu 
konkrétnej zdravotníckej pomôcky.  5.1.7 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

QTY 
 

Množstvo Označuje množstvo. –  

UDI 
 

Unikátna identifikácia pomôcky Označuje nosič, ktorý obsahuje informácie o unikátnej 
identifikácii pomôcky 5.7.10 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

 
Identifikácia pacienta Označuje identifikačné údaje pacienta 5.7.3 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

 
Dátum Označuje dátum zadania informácií alebo uskutočnenia 

lekárskeho postupu 5.7.6 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

 
Centrum zdravotnej starostlivosti alebo lekár 

Označuje adresu centra zdravotnej starostlivosti alebo 
lekára, od ktorých je možné získať lekárske informácie 
o pacientovi 

5.7.5 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 
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  Informačný web pre pacientov Označuje web, na ktorom pacient môže získať ďalšie 
informácie o zdravotníckej pomôcke. 5.7.4 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

  Preklad 
Označuje, že pôvodné informácie o zdravotníckej 
pomôcke prešli prekladom, ktorý dopĺňa alebo nahrádza 
pôvodné informácie 

5.7.8 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

  Výška prednej časti Na označenie výšky prednej časti medzitelových 
implantátov –  

  Výška zadnej časti Na označenie výšky zadnej časti medzitelových 
implantátov –  

  Maximálna výška Na označenie maximálnej výšky medzitelových 
implantátov –  

 
Nepoužívať opakovane Označuje zdravotnícku pomôcku, ktorá je určená na 

jedno použitie. 5.4.2 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

 
Nesterilné Označuje zdravotnícku pomôcku, ktorá neprešla 

procesom sterilizácie. 5.2.7 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

 Nesterilné, pred použitím sterilizujte parou 
Označuje zdravotnícku pomôcku, ktorá neprešla 
procesom sterilizácie, a označuje, že zdravotnícku 
pomôcku je možné sterilizovať v parnom sterilizátore. 

–  

STERILE R 
 

Sterilizované ožarovaním Označuje zdravotnícku pomôcku, ktorá bola 
sterilizovaná ožarovaním. 5.2.4 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

STERILE EO 
 

Sterilizované etylénoxidom Označuje, že zdravotnícka pomôcka bola sterilizovaná 
pomocou etylénoxidu. 5.2.3 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

 

Jednoduchý systém sterilnej bariéry Označuje jednoduchý systém sterilnej bariéry. 5.2.11 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

 

Jednoduchý systém sterilnej bariéry 
s ochranným vonkajším obalom 

Označuje jednoduchý systém sterilnej bariéry 
s ochranným vonkajším obalom 5.2.14 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

 

Dvojitý systém sterilnej bariéry  Označuje dvojitý systém sterilnej bariéry 5.2.12 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

 

Dvojitý systém sterilnej bariéry vo vnútri 
ochranného obalu 

Označuje dvojitý systém sterilnej bariéry s ochranným 
vonkajším obalom –  

 
Dátum spotreby Označuje dátum, po prekročení ktorého sa zdravotnícka 

pomôcka nesmie používať. 5.1.4 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 
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Nesterilizovať opakovane Označuje zdravotnícku pomôcku, ktorá sa nesmie 

opakovane sterilizovať. 5.2.6 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

 
Nepoužívajte, ak je obal poškodený, 
a prečítajte si pokyny na použitie 

Označuje zdravotnícku pomôcku, ktorá sa nesmie 
používať, ak bol obal poškodený alebo otvorený, a že 
používateľ si musí prečítať ďalšie informácie 
v pokynoch na použitie. 

5.2.8 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

 Teplotná hranica Označuje teplotnú hranicu, ktorej môže byť 
zdravotnícka pomôcka bezpečne vystavená. 5.3.7 

ISO 7000:2019 / EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke 
pomôcky – Značky používané na štítkoch zdravotníckych 
pomôcok, označovanie a informácie poskytované výrobcom. 
Časť 1: Všeobecné požiadavky 

 
Horná hranica teploty Označuje hornú hranicu teploty, ktorej môže byť 

zdravotnícka pomôcka bezpečne vystavená. 5.3.6 

ISO 7000:2019 / EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke 
pomôcky – Značky používané na štítkoch zdravotníckych 
pomôcok, označovanie a informácie poskytované výrobcom. 
Časť 1: Všeobecné požiadavky 

 
Dvojitá izolácia 

Izolácia zahŕňajúca ZÁKLADNÚ IZOLÁCIU aj 
DOPLNKOVÚ IZOLÁCIU. Medzi používateľom 
a prívodom energie existujú dve bariéry elektrickej 
izolácie 

3.23 
IEC 60601-1:2020 Zdravotnícke elektrické prístroje – Časť 1: 
Všeobecné požiadavky na základnú bezpečnosť a 
nevyhnutné prevádzkové vlastnosti  

  Podmienečne použiteľné v prostredí MR 

Označenie pomôcky musí obsahovať symbol a/alebo 
nápis „Podmienečne použiteľné v prostredí MR“ a musí 
obsahovať zoznam podmienok, za ktorých sa 
zdravotnícka pomôcka (alebo pacient s implantátom 
alebo zdravotníckou pomôckou, ktorá je k pacientovi 
pripevnená alebo ktorú nesie), ktorá sa má nachádzať v 
prostredí MR, môže v prostredí MR bezpečne 
nachádzať v súlade s normou ASTM F2503. 

VIII 
Guidance for Industry and Food and Drug Administration 
Staff: Testing and Labeling Medical Devices for Safety in the 
Magnetic Resonance (MR) Environment, May 20, 2021 

 
Podmienečne použiteľné v prostredí MR 

Označuje položku, ktorá v daných podmienkach 
nepredstavuje žiadne neprijateľné riziká pre pacienta, 
zdravotnícky personál alebo iné osoby v prostredí MR. 

62570-7.3.2 IEC TR 60878:2022 – Grafické symboly pre elektrické 
zariadenia používané v zdravotníctve 

 Nie je bezpečné v prostredí MR 
Označuje položku, ktorá predstavuje neprijateľné riziká 
pre pacienta, zdravotnícky personál alebo iné osoby 
v prostredí MR 

62570-7.3.3 IEC TR 60878:2022 – Grafické symboly pre elektrické 
zariadenia používané v zdravotníctve 

 Upozornenie 

Označuje, že pri použití pomôcky alebo ovládacieho 
prvku v blízkosti umiestnenia symbolu je potrebné 
postupovať opatrne alebo že aktuálna situácia si 
vyžaduje povedomie operátora alebo úkon operátora, 
aby sa zabránilo nežiaducim následkom 

5.4.4 

ISO 7000:2019 / EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke 
pomôcky – Značky používané na štítkoch zdravotníckych 
pomôcok, označovanie a informácie poskytované výrobcom. 
Časť 1: Všeobecné požiadavky 

 
Všeobecné výstražné znamenie Označuje všeobecné varovanie. W001 

ISO 7000:2019 / ISO 7010:2019 Grafické symboly – 
Bezpečnostné farby a bezpečnostné symboly – Registrované 
bezpečnostné značky 

 Upozornenie, horúci povrch Označuje, že daná položka môže byť horúca a dotýkať 
sa jej možno len opatrne. 5041 IEC TR 60878:2022 – Grafické symboly pre elektrické 

zariadenia používané v zdravotníctve 

 Striedavý prúd 
Označuje, že zariadenie je vhodné iba na použitie so 
striedavým prúdom; na identifikáciu príslušných 
terminálov. 

5032 IEC TR 60878:2022 – Grafické symboly pre elektrické 
zariadenia používané v zdravotníctve 

 Jednosmerný prúd 
Označuje, že zariadenie je vhodné iba na použitie 
s jednosmerným prúdom; na identifikáciu príslušných 
terminálov. 

5031 IEC TR 60878:2022 – Grafické symboly pre elektrické 
zariadenia používané v zdravotníctve 

A Intenzita prúdu (AMP) Na označenie základnej jednotky elektrického prúdu. –  

STERILIZE
2
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Schopnosť rovnakého napätia 

Označuje terminály, ktoré keď sú navzájom spojené, 
privedú rôzne časti zariadenia alebo systému na 
rovnaké napätie, nemusí to byť nevyhnutne uzemnenie 
napätia, napr. pre miestne spojenie. 

5021 IEC TR 60878:2022 – Grafické symboly pre elektrické 
zariadenia používané v zdravotníctve 

 
Uzemnenie Na identifikáciu terminálu uzemnenia 5017 IEC TR 60878:2022 – Grafické symboly pre elektrické 

zariadenia používané v zdravotníctve 

 
Aplikovaná časť BF typu Na identifikáciu aplikovanej časti BF typu 5333 IEC TR 60878:2022 – Grafické symboly pre elektrické 

zariadenia používané v zdravotníctve 

 
Obmedzenie týkajúce sa atmosférického tlaku Označuje rozsah atmosférického tlaku, ktorému môže 

byť zdravotnícka pomôcka bezpečne vystavená. 5.3.9 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

 
Obmedzenie týkajúce sa vlhkosti Označuje rozsah vlhkosti, ktorému môže byť 

zdravotnícka pomôcka bezpečne vystavená. 5.3.8 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

 
„ZAPNUTÉ“ (napájanie) 

Označuje pripojenie k sieti, minimálne v prípade 
sieťových vypínačov alebo ich pozícií, a vo všetkých 
prípadoch, keď ide o bezpečnosť. 

5007 IEC TR 60878:2022 – Grafické symboly pre elektrické 
zariadenia používané v zdravotníctve 

 
„VYPNUTÉ“ (napájanie) 

Označuje odpojenie od siete, minimálne v prípade 
sieťových vypínačov alebo ich pozícií, a vo všetkých 
prípadoch, keď ide o bezpečnosť. 

5008 IEC TR 60878:2022 – Grafické symboly pre elektrické 
zariadenia používané v zdravotníctve 

 
Pohotovostný režim 

Označenie spínača alebo polohy spínača, pomocou 
ktorej bola časť zariadenia zapnutá s cieľom jeho 
uvedenia do pohotovostného režimu. 

5009 IEC TR 60878:2022 – Grafické symboly pre elektrické 
zariadenia používané v zdravotníctve 

 
Výstraha; Laserový lúč Upozornenie na rádioaktívne materiály alebo ionizujúce 

žiarenie. W003 IEC TR 60878:2022 – Grafické symboly pre elektrické 
zariadenia používané v zdravotníctve 

 
Magnetické pole Označenie konkrétnych nebezpečenstiev týkajúcich sa 

prítomných silných magnetických polí. W006 
ISO 7010:2019 Grafické symboly – Bezpečnostné farby 
a bezpečnostné symboly – Registrované bezpečnostné 
značky 

 Nebezpečné napätie Označenie nebezpečenstva vyplývajúceho 
z nebezpečného napätia. 5036 IEC TR 60878:2022 – Grafické symboly pre elektrické 

zariadenia používané v zdravotníctve 

 
Upozornenie, nebezpečenstvo úrazu 
elektrickým prúdom 

Označenie zariadenia, u ktorého existuje riziko úrazu 
elektrickým prúdom. 6042 ISO 7000:2019 / IEC 60417:2002 – Značky používané na 

zariadeniach  

 Elektronické vybavenie: Riadne zlikvidujte Označuje riadnu likvidáciu elektronického vybavenia. 4.1 b) 2) EN 50419:2022 – Označovanie elektrických zariadení 
v súlade s článkom 11 ods. 2 smernice 2002/96/ES (WEEE) 

IPX0 Nechránené pred vniknutím tekutiny Označuje, že nie je zabezpečená ochrana pred 
vniknutím tekutiny. – IEC 60529:2019 – Stupne ochrany poskytované krytom 

(IP kód) 

 Neionizujúce elektromagnetické žiarenie 
Označenie všeobecne zvýšených, potenciálne 
nebezpečných úrovní neionizujúceho žiarenia alebo 
označenie zariadení alebo systémov. 

5140 IEC TR 60878:2022 – Grafické symboly pre elektrické 
zariadenia používané v zdravotníctve 

 

Orientácia polohy pomocou šípok 

Tento symbol označuje orientáciu zariadenia voči 
pacientovi. Pacient by mal byť schopný vidieť tento 
symbol so šípkami smerujúcimi k jeho nohám. VPRAVO 
(LEFT) označuje ľavú stranu jednotky, nachádza sa 
naľavo od pacienta. VĽAVO (RIGHT) označuje pravú 
stranu jednotky, nachádza sa napravo od pacienta. 

–  

 
Netlačiť Označuje zákaz tlačiť do predmetu P017 

ISO 7010:2019 Grafické symboly – Bezpečnostné farby 
a bezpečnostné symboly – Registrované bezpečnostné 
značky 

 
Žiaden prístup pre osoby s aktívnymi 
implantovanými srdcovými zariadeniami 

Osoby s kardiostimulátorom alebo podobným aktívnym 
implantátom nemôžu so zariadením manipulovať ani 
mu byť vystavené.  

P007 
ISO 7010:2019 Grafické symboly – Bezpečnostné farby 
a bezpečnostné symboly – Registrované bezpečnostné 
značky 
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Lítium-iónové batérie Lítium-iónové články alebo batérie obsiahnuté v 

zariadení alebo balené so zariadením 7.1.5.5 Predpisy IATA o nebezpečných tovaroch 

 
Magnetizovaný materiál Uchovávajte mimo detekčnej jednotky lietadlového 

kompasu 7.4.1 Predpisy IATA o nebezpečných tovaroch 

 
Nebezpečenstvo priškripnutia Označuje nebezpečenstvo priškripnutia – ISO 7010:2019 Grafické symboly – Bezpečnostné farby 

a bezpečnostné symboly – Registrované bezpečnostné značky 

 
Značka všeobecného zákazu Označenie zakázanej činnosti P001 ISO 7010:2019 Grafické symboly – Bezpečnostné farby 

a bezpečnostné symboly – Registrované bezpečnostné značky 

 
Značka všeobecnej povinnej činnosti Označenie povinnej činnosti M001 

ISO 7010:2019 Grafické symboly – Bezpečnostné farby 
a bezpečnostné symboly – Registrované bezpečnostné 
značky 

 
Pozrite návod na použitie/brožúru Označenie toho, že je nutné si prečítať návod na 

použitie/brožúru M002 
ISO 7010:2019 Grafické symboly – Bezpečnostné farby 
a bezpečnostné symboly – Registrované bezpečnostné 
značky 

 
Označenie zhody RCM 

Označuje zhodu s regulačnými opatreniami úradu 
ACMA (Austrália a Nový Zéland), ide o označenie 
zhody s predpismi (Regulatory Compliance Mark – 
RCM). 

–  

 

Vyhovuje smernici RoHS (obmedzenie 
nebezpečných látok) 

Predpisy RoHS zaisťujú, že výrobky sú bezpečné na 
použitie na európskych trhoch – Obmedzenie nebezpečných látok v elektrických 

a elektronických zariadeniach (RoHS) 

 

LASEROVÝ VÝROBOK TRIEDY 2 
NEVIDITEĽNÉ LASEROVÉ ŽIARENIE 

NEPOZERAJTE SA DO LÚČA 
Tento výrobok spĺňa normu IEC 60825-1: 2007-

03 Ed.2.0 a 21CFR 1040.10 a 1040.11, 
s výnimkou odchýlok podľa oznámenia 

o laseroch č. 50 z 24. júna 2007. Max. výkon: 
<1,0 mW, 635,0 nm 

Označenie nebezpečenstva laserového žiarenia – IEC 60825-1:2014 – Bezpečnosť laserových zariadení – 
Časť 1: Klasifikácia zariadení a požiadavky 

 Kontakt na núdzovú linku Označuje kontaktné informácie centra služieb zákazníkom. –  

 
Spodná koncová platňa Označuje spodnú koncovú platňu zdravotníckej pomôcky. –  

 
Vrchná koncová platňa Označuje vrchnú koncovú platňu zdravotníckej pomôcky. –  

 Obsahuje alebo sú prítomné ftaláty Označuje, že pomôcka obsahuje identifikovaný produkt 
alebo látku. 2725 IEC TR 60878:2022 – Grafické symboly pre elektrické 

zariadenia používané v zdravotníctve 

 Bez latexu Označuje, že zariadenie neobsahuje identifikovaný 
produkt alebo látku. –  

 

Symbol označujúci kobalt ako nebezpečnú 
látku 

Na označení uvádza, že materiál obsahuje nebezpečnú 
látku. 5.4.10 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnícke pomôcky – Značky 
používané na štítkoch zdravotníckych pomôcok, označovanie 
a informácie poskytované výrobcom. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky 

MATL 
 

Materiál Označuje výrobný materiál. –  
MATL 6061-T6 Al 

 

Materiál: Eloxovaný hliník, zliatina hliníka Označuje výrobný materiál. –  
MATL ABS 

 

Materiál: Akrylobutadién styrén Označuje výrobný materiál. –  
MATL Al 

 

Materiál: Hliník, zliatina hliníka Označuje výrobný materiál. –  
MATL Al2O3 

 

Materiál: Oxid hlinitý Označuje výrobný materiál. –  
MATL AOC 

 

Materiál: Kopolymér alkylénoxidu Označuje výrobný materiál. –  
MATL CaP 

 

Materiál: Fosforečnan vápenatý Označuje výrobný materiál. –  

This product complies with IEC 60825-1: 2007-03 Ed. 2.0 and with
21CFR 1040.10 and 1040.11 except for deviations pursuant to Laser
Notice No. 50, dated June 24, 2007. Max Output: <1.0mW, 635.0nm

CLASS 2 LASER PRODUCT
INVISIBLE LASER RADIATION
DO NOT STARE INTO BEAM

I
S

LATEX
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MATL CoCr 
 

Materiál: Zliatina kobaltu, chrómu a molybdénu, 
zliatina na báze chróm-kobaltu Označuje výrobný materiál. –  

MATL COL 
 

Materiál: Kolagén Označuje výrobný materiál. –  
MATL CP Ti 

 

Materiál: Komerčne čistý titán, rôzne stupne Označuje výrobný materiál. –  
MATL DLC 

 

Materiál: Diamantový povlak, diamantový uhlík Označuje výrobný materiál. –  
MATL HA 

 

Materiál: Hydroxylapatit Označuje výrobný materiál. –  
MATL Lexan PC 

 

Materiál: Polykarbonátový plast Lexan Označuje výrobný materiál. –  

MATL MP35N 
 

Materiál: Zliatina niklu, kobaltu, chrómu 
a molybdénu Označuje výrobný materiál. –  

MATL Nitronic 60 
 

Materiál: Nehrdzavejúca oceľ Nitronic 60 Označuje výrobný materiál. –  
MATL NiTi 

 

Materiál: Zliatina niklu a titánu, Nitinol Označuje výrobný materiál. –  
MATL Nylon 11 

 

Materiál: Nylon 11 Označuje výrobný materiál. –  
MATL Parylene-C 

 

Materiál: Parylén-C plast Označuje výrobný materiál. –  
MATL PC 

 

Materiál: Polykarbonát Označuje výrobný materiál. –  
MATL PDMS 

 

Materiál: Polydimetylsiloxán Označuje výrobný materiál. –  
MATL PEEK 

 

Materiál: Polyéteréterketón Označuje výrobný materiál. –  
MATL PEEK Optima LT1 

 

Materiál: Polyéteréterketón Optima LT-1 Označuje výrobný materiál. –  

MATL PEEK Optima LT1CA30 
 

Materiál: Polyéteréterketón spevnený 
uhlíkovými vláknami Označuje výrobný materiál. –  

MATL PEEK Scoria 
 

Materiál: Polyéteréterketón Scoria Označuje výrobný materiál. –  
MATL PEI 

 

Materiál: Polyéterimid Označuje výrobný materiál. –  
MATL PET 

 

Materiál: Polyetyléntereftalát Označuje výrobný materiál. –  
MATL PMMA 

 

Materiál: Polymetylmetakrylát Označuje výrobný materiál. –  
MATL Polyurethane 

 

Materiál: Polyuretán Označuje výrobný materiál. –  
MATL PPSU 

 

Materiál: Polyfenylsulfón Označuje výrobný materiál. –  
MATL PPSU/PEI 

 

Materiál: Polyfenylsulfón/polyéterimid Označuje výrobný materiál. –  
MATL PVC 

 

Materiál: Polyvinylchlorid Označuje výrobný materiál. –  
MATL Radel 

 

Materiál: Radel polyfenylsulfón, rôzne typy Označuje výrobný materiál. –  
MATL Si 

 

Materiál: Kremík Označuje výrobný materiál. –  
MATL SS 

 

Materiál: Nehrdzavejúca oceľ, rôzne stupne Označuje výrobný materiál. –  
MATL Ta 

 

Materiál: Tantal Označuje výrobný materiál. –  

MATL TCP 
 

Materiál: Forforečnan trivápenatý, fosforečnan 
vápenatý Označuje výrobný materiál. –  

MATL Ti 
 

Materiál: Titán Označuje výrobný materiál. –  
MATL Ti-6Al-4V 

 

Materiál: Zliatina titánu Označuje výrobný materiál. –  
MATL Ti-6Al-4V ELI 

 

Materiál: Zliatina titánu Označuje výrobný materiál. –  
MATL TPS 

 

Materiál: Plazmový titánový sprej Označuje výrobný materiál. –  

MATL UHMWPE 
 

Materiál: Polyetylén s veľmi vysokou 
molekulovou hmotnosťou Označuje výrobný materiál. –  

MATL ZrO2 
 

Materiál: Oxid zirkoničitý Označuje výrobný materiál. –  

 


