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Glossaire des symboles standard

Symbole Standard N° de 
réf. Titre Description

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec 
les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations 
à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux.

5.1.1 Fabricant Indique le fabricant du 
dispositif médical.

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec 
les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations 
à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux.

5.1.2 Mandataire dans 
la Communauté 
européenne/l’Union 
européenne

Indique le mandataire 
dans la Communauté 
européenne/l’Union 
européenne.

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec 
les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations 
à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux.

5.1.3 Date de fabrication Indique la date à laquelle 
le dispositif médical a été 
fabriqué.

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec 
les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations 
à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux.

5.1.4 Date limite 
d’utilisation

Indique la date après 
laquelle le dispositif 
médical ne doit plus 
être utilisé.

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec 
les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations 
à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux.

5.1.5 Code de lot Indique le code de lot du 
fabricant afin que le lot 
puisse être identifié.

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec 
les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations 
à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux.

5.1.6 Numéro de 
référence

Indique le numéro de 
référence du fabricant 
afin que le dispositif 
médical puisse être 
identifié.
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Symbole Standard N° de 
réf. Titre Description

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec les 
étiquettes, l’étiquetage et 
les informations à fournir 
relatifs aux dispositifs 
médicaux.

5.1.7 Numéro de série Indique le numéro de 
série du fabricant afin 
qu’un dispositif médical 
spécifique puisse être 
identifié.

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec 
les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations 
à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux.

5.1.8 Importateur Indique l’entité qui 
importe le dispositif 
médical dans la région.

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec 
les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations 
à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux.

5.1.9 Distributeur Indique l’entité qui 
distribue le dispositif 
médical dans la région.

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec 
les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations 
à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux.

5.1.10 Numéro de modèle Indique le numéro de 
modèle ou le numéro de 
type d’un produit.

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec 
les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations 
à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux.

5.1.11 Pays de fabrication Identifie le pays de 
fabrication des produits.

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec 
les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations 
à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux.

5.2.3 Stérilisé à l’oxyde 
d’éthylène

Indique un dispositif 
médical qui a été stérilisé 
à l’oxyde d’éthylène.

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec 
les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations 
à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux.

5.2.4 Stérilisé par 
irradiation

Indique un dispositif 
médical qui a été stérilisé 
par irradiation.
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Symbole Standard N° de 
réf. Titre Description

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec 
les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations 
à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux.

5.2.6 Ne pas restériliser Indique un dispositif 
médical qui ne doit pas 
être restérilisé.

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec 
les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations 
à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux.

5.2.8 Ne pas utiliser si 
l’emballage est 
endommagé et 
consulter le mode 
d’emploi

Indique un dispositif 
médical qui ne doit pas 
être utilisé si l’emballage 
a été endommagé ou 
ouvert et que l’utilisateur 
doit consulter le mode 
d’emploi pour obtenir 
des informations 
supplémentaires.

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec 
les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations 
à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux.

5.2.11 Système de 
barrière stérile 
unique

Indique un système de 
barrière stérile unique.

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec 
les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations 
à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux.

5.4.2 Ne pas réutiliser Indique un dispositif 
médical destiné à 
un usage unique 
exclusivement.

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec 
les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations 
à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux.

5.4.3 Consulter le mode 
d’emploi ou le 
mode d’emploi 
électronique

Indique la nécessité pour 
l’utilisateur de consulter 
le mode d’emploi.

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec 
les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations 
à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux.

5.4.5 Ne contient 
pas de latex de 
caoutchouc naturel

Indique l’absence de 
latex de caoutchouc 
naturel sec ou de latex 
de caoutchouc naturel 
comme matériau de 
construction dans 
le dispositif médical 
ou l’emballage d’un 
dispositif médical.
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Symbole Standard N° de réf. Titre Description

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec 
les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations 
à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux.

5.6.3 Apyrogène Indique un dispositif 
médical apyrogène.

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec 
les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations 
à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux.

5.7.4 Site Web 
d’information à 
l’intention des 
patients

Indique un site 
Web où un patient 
peut obtenir des 
renseignements 
supplémentaires sur 
le produit médical.

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec 
les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations 
à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux.

5.7.7 Dispositif médical Indique que l’article 
est un dispositif 
médical.

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux – 
Symboles à utiliser avec 
les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations 
à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux.

5.7.10 Identifiant unique 
du dispositif

Indique un support 
contenant des 
informations 
d’identification 
uniques du dispositif.

S.O. 21 CFR 810.15

21 CFR 
801.109(b)(1)

Sur ordonnance 
uniquement

Attention : La loi 
fédérale (des États-
Unis) limite la vente 
de ce dispositif par 
un médecin ou sur 
ordonnance.

RDM 2017/745 Annexe V Marquage CE, 
Peut être 
accompagné 
du numéro 
d’identification de 
l’organisme notifié

Indique la conformité 
technique européenne.

Aucune Aucune Quantité Indique le nombre de 
dispositifs médicaux 
contenus dans ce 
niveau d’emballage.
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