DIN EN 980:2008-08 (D)

Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten; Deutsche Fassung EN 980:2008

Inhalt Seite
Y401 8T e T o AP PPPPPPPPPPPPPPPPPPRE 4
S T L=TE (U Lo o PP PPRPP 5
1 ANWENAUNGSDEIEICK ...t et e e e e e bbbttt e e e e e e e e anbbe et e e e e e snnbereeaaeas 6
2 NOIMALIVE VEIWEISUNGEN ..eeiiiiiiiiiiiiite et e ettt e e e e e e ettt et e e e e e s a b e teeeeaaeeesanbbbbeeeaaesssanbbeseeaaeeaaannnnens 6
3 T To | =PSRRI 6
4 Allgemeine ANTOTAEIUNGEN . ... e e e e e e e e e e e s e st re e et e e e s s saantbaaeeeeeennrareeeeeas 7
4.1 Vorschlag von Symbolen zur AUFNANME ... e 7
4.2 Anforderungen an den GEDIAUCK ... 7
5 Bereits angewendete SYMDBOIE ... ... 8
5.1 F N 1o 1T =T =S 8
5.2 Symbol fir ,NICHT ZUR WIEDERVERWENDUNG" ........cccoiiiiiiiiie st e e sanee e sanaee s 8
5.3 Symbol flr , VERWENDBAR BIS" ..... .ottt e e st e e e e st e e e s st e e e s staeeaesraeaeaas 9
5.4 Symbol fir , CHARGENBEZEICHNUNG" ........ciiiiiiiiiiiei sttt saee e e enaae e e 10
5.5 Symbol fir , SERIENNUMMER .......co ittt et a e e s e snbae e e s sntae e neeas 11
5.6 Symbol fir ,HERSTELLUNGSDATUM ...ttt ittt ettt e e sae e e e stae e e s staee e s anaeeeeennes 12
5.7 SYMDBOIFUT ,, STERILY ..ttt e e e s e e e e st e e e stb e e e e stbeeeeasbeeeeensteeeasbaneeenneees 13
5.8 Symbole fir , STERIL" einschlie3lich des Sterilisationsverfahrens..........ccccccooviiiiiee i, 13
L= 70 Y 1 o =T o 4 =T g =R 13
5.8.2 Symbol fir , STERILISATION MIT ETHYLENOXID" .....cciitiitiiiiiiee ittt 14
5.8.3 Symbol fur ,STERILISATION DURCH BESTRAHLUNG" .......cuitiiiiiiii e 14
5.8.4 Symbol fur , STERILISATION MIT DAMPF ODER TROCKENER WARME" .........ccoveveviieecreenee 15
5.9 Symbol fur ,STERIL DURCH ANWENDUNG ASEPTISCHER VERFAHRENSTECHNIKEN® ......... 16
5.10 Symbol flr ,BESTELLNUMMERY ........coiiiiiiiiiiiiite ettt s e e s e e s st e e e st e e e snnsaa e e s snnaeeesaneae s 17
5.11  Symbol fUr , ACHTUNG" ..ot s ettt e s st e e s s b e e e e sbe e e e e sasaeeesnsaeaesnnsaneens 18
5.12  Symbol flr ,HERSTELLER ...ttt ettt e e st e e e st e e e s saa e e e s snsbe e e e snnaeesnaneaeas 19
5.13  Symbol fiir ,BEVOLLMACHTIGTER IN DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFT" .......ccoveeveuenea. 20
5.14  Symbol fiir , AUSREICHEND FUR" ........ccoiiiotiiteiteeieeieeteteee et te ettt et neeveeaeeteeaeeteeteseesenaaeas 21
5.15 Symbol fiir ,NUR ZUR IVD-LEISTUNGSBEWERTUNG" ......ccctiiiiiiiiiie e eieee e s nvaee e seeeee s 22
5.16  Symbol flr , IN-VITRO-DIAGNOSTIKA" .. .ottt et e et e e st e e e s stbeeeessnbeeeessnnaeenas 22
5.17 Symbole fur , TEMPERATURBEGRENZUNGEN" einschlieRlich der Angaben

Lo LT =TT oX=T = (U o =T o= o IS 23
5.17.1 Symbol fur ,UNTERE TEMPERATURBEGRENZUNG" ........coiiiiiiiiiiiiie it 23
5.17.2 Symbol fur ,OBERE TEMPERATURBEGRENZUNG" ........coiiiiiiiiiiiie et 24
5.17.3 Symbol fur , TEMPERATURBEGRENZUNG" .......coiiiiiiiiiiiie ittt 25
5.18 Symbol fiir , GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN" ......ooiiiiie e 26
5.19  Symbol fir ,BIOGEFAHRDUNG ...........cceoiieteiieeieeieeee ettt e e teete e te et ene e eaeetesaeetesaeeteeteesesesenaeas 27
5.20  Symbol fiir , VOR SONNENLICHT GESCHUTZT AUFBEWAHREN" .......ccocoviieeeecteeeeeeeeeeieenn 27
5.21  Symbol fir ,TROCKEN AUFBEWAHREN ........ottiiiiiiie ittt e et e e sasae e snsaeeessnsnee s 28
5.22  Symbol fiir ,NICHT ERNEUT STERILISIEREN ........ootiiiiiiiieiiiiee ettt sieee e siaee e ssaaee s snnsaee s 29
5.23  Symbol fUr ,UNSTERIL" ... ittt s e e sttt e e e st e e e ssaeeaeasaaeeesssbeeesssaeeesnsaeeens 29
5.24  Symbol flr ,KONTROLLMATERIAL" ..ottt ettt sttt e et e e s sntae e e e snteeeeesnaeeeeas 30
5.25 Symbol fir ,NEGATIVES KONTROLLMATERIAL® ...eoiiiiiiiieiiiee ettt 31
5.26  Symbol fir ,POSITIVES KONTROLLMATERIAL" ...eeeiiiiiiie ettt 32
6 N =T =TSV 41 1o 1= PPERR 32
6.1 N N o =T =T g =SS 32
6.2 Symbol fur ,ENTHALT ODER ANWESENHEIT VON NATURKAUTSCHUKLATEX" ......ccoveveueaee. 33
6.3 Symbol fiir ,BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN* .........cccocvveiverereeenee 33
6.4 Symbol fiir , STERILE FLUSSIGKEITSBAHNY ........ciiiiiieceee ettt 35



Anhang A (informativ) Anwendungsbeispiele fiir Symbole dieser NOrm........ccccoooviiiiieiiee i 36

Al Anwendungsbeispiele fir das Symbol ,, VERWENDBAR BIS" ..o 36
A.2 Anwendungsbeispiel fir das Symbol ,, CHARGENBEZEICHNUNG" .........ccccccoiviiiiiiieeeee e 36
A.3 Anwendungsbeispiele fir das Symbol , SERIENNUMMER" ..........ccooiiiiiiiiieie e 37
A4 Anwendungsbeispiele fir das Symbol , HERSTELLUNGSDATUM" ......ccccceiiiiiiiiiiiieeee e 38
A.5 Anwendungsbeispiele fir das Symbol ,BESTELLNUMMER" ..........coooiiiiiiiieieeees e 39
A.6 Anwendungsbeispiel fir das Symbol ,HERSTELLER" .........ccccriiiiiie oo 39
A7 Anwendungsbeispiel fir das Symbol ,HERSTELLER" in Kombination mit

W HERSTELLUNGSDATUM L.ttt ettt e s e e e et e e e e st e e e s tb e e e e s aabe e e e s astaeeesanraeeeenees 40
A.8 Anwendungsbeispiel fiir das Symbol ,BEVOLLMACHTIGTER IN DER

EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTY ..ottt ettt et ate et eteeteeteeae e e eneans 40
A.9 Anwendungsbeispiele fiir das Symbol , AUSREICHEND FUR" ........c.ccccoveiiieieeeeeteeeee e 41
A.10 Anwendungsbeispiel fiir das Symbol fiir ,OBERE TEMPERATURBEGRENZUNG" ................... 42
A.11 Anwendungsbeispiel fiir das Symbol fiir ,UNTERE TEMPERATURBEGRENZUNG" ................. 42
A.12 Anwendungsbeispiel fir das Symbol fur , TEMPERATURBEGRENZUNG" ............cccoiiveeeeennnnnns 43
A.13 Anwendungsbeispiele fiir das Symbol , STERILE FLUSSIGKEITSBAHN® .......cccccovvvvvvirireiiereenes 44
Anhang B (informativ) Anwendung des allgemeinen Verbotssymbols und des Negationssymbols...... 45
B.1 Das allgemeine VerbotSSYMDBOL.........uiii e 45
B.2 Das NegatioNSSYMDBOI .. ... e e e e s e e e e e e e e s s nnereeeeeeaeaans 45

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Européischen Norm und
den grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte......... 46

Anhang ZB (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 90/385/EWG uber , Aktive implantierbare

MEAIZINISCNE GBIALE" ... et e oottt et e e e e e s e bbbttt e e e e e e e s nbabe e e e e e e s eabbbaeeaaaaeas a7
Anhang ZC (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG uber , In-vitro-Diagnostika“.......... 48
=T o AU [ VT TRy = PRSP 49



		2026-04-21T17:13:38+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




