Simbolos normalmente utilizados

Glossario de simbolos normalmente utilizados na
embalagem e rotulagem de dispositivos médicos DeRoyal

simbolo texto explicativo

Indica o numero do catalogo
do fabricante para que o
dispositivo médico seja
identificado.
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Catalogo ou nimero
do modelo

ISO 15223-1, Clausula 5.1.6

ISO 7000- 2493
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Simbolo para utilizagdo na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informagéo a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizacdo em equipamento.

Indica o numero do lote do
fabricante para que o lote seja
identificado.

-
o
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Cadigo do lote

ISO 15223-1, Clausula 5.1.5

ISO 7000-2492

Simbolo para utilizagdo na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informagéo a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizagdo em equipamento.

Indica o nimero de série
SN do fabricante para que o
dispositivo médico especifico
seja identificado.

Numero de série

ISO 15223-1, Clausula 5.1.7

ISO 7000-2498

Simbolo para utilizagcdo na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informacéo a ser fornecida.

Simbolos gréficos para utilizagdo em equipamento.

‘a

N Indica um dispositivo médico
que precisa ser protegido de
umidade.

Mantenha seco

I

ISO 15223-1, Clausula 5.3.4

ISO 7000-0626

Simbolo para utilizagao na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informagao a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizagdo em equipamento.

M
/|\ Indica um dispositivo médico
AN ) '

] que precisa ser protegido de

Mantenha longe fontes de luz.

da luz do sol

ISO 15223-1, Clausula 53,2

ISO 7000-0624

Simbolo para utilizagdo na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informacéo a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizagdo em equipamento.

Indica o fabricante do
dispositivo médico.

Fabricante

ISO 15223-1, Clausula 5.1.1

ISO 7000-3082

Simbolo para utilizagdo na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informacéo a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizagdo em equipamento.

Indica a data em que o
dispositivo médico foi fabricado.
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e
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fabricacao

Data d

()

ISO 15223-1, Clausula 5.1.3

ISO 7000-2497

Simbolo para utilizagao na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informacéo a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizacdo em equipamento.

Indica a entidade que distribui
o dispositivo médico na
localidade.

Distribuidor

ISO 15223-1, Clausula 5.1.9

ISO 7000-3724

Simbolo para utilizagdo na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informacéo a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizagdo em equipamento.

Indica a entidade que importa
o dispositivo para a localidade.

UE Importador

ISO 15223-1, Clausula 5.1.8

ISO 7000-3725

Simbolo para utilizagdo na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informacéo a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizagdo em equipamento.

R¢ Only

Somente sob prescricao

Requer prescrigdo nos EUA.

21 CFR 801.15(c)(1)(i)F

21 CFR 801.109

Rotulagem-dispositivos médicos; proeminéncia das declaragdes de
rétulos obrigatdrias.

Rotulagem-Dispositivos de prescrigéo.

Indica um dispositivo médico
que ndo deve ser utilizado se a
embalagem estiver danificada
ou aberta.

@I

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

ISO 15223-1, Clausula 5.2.8

ISO 7000-2606

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informag&o a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizagdo em equipamento.

Indica um dispositivo médico
que pode ser quebrado ou
danificado caso nédo seja
manuseado corretamente.

Fragil. Manuseie com
cuidado

ISO 7000-0621, 2014-06-04

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informagéao a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizagdo em equipamento.




simbolo

Contém borracha
natural latex
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Indica a presencga de borracha
natural ou latex de borracha
natural seco como um material
de construgao dentro do
dispositivo médico ou da
embalagem do dispositivo
médico.

referéncia padrao

ISO 15223-1, Clausula 5.4.5
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Simbolo para utilizagdo na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informagao a ser fornecida.

Nao é fabricado
com latex de
borracha natural

Indica que os materiais de
construgao do dispositivo ou
de sua embalagem né&o foram
fabricados com borracha
natural ou latex de borracha
natural seca.

ISO 15223-1, Clausula 5.4.5,
Consulte o Anexo B para o simbolo
de negagao

Simbolo para utilizagao na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informagao a ser fornecida.

z

Utilizado por

Indica a data depois da qual o
dispositivo médico n&o deve ser
utilizado.

ISO 15223-1, Clausula 5.1.4

ISO 7000-2607

Simbolo para utilizagdo na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informagao a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizacdo em equipamento.

[13]

Consulte instrucoes

de uso

Indica a necessidade de o
usuario consultar as instrugdes
de uso.

ISO 15223-1, Clausula 5.4.3

IEC 60601-1, Tabela D.1, Simbolo
1

ISO 7000-1641

Simbolo para utilizagéo na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informacéo a ser fornecida.

Equipamento médico elétrico — Parte 1: Exigéncias gerais para
seguranga basica e desempenho essencial.

Simbolos gréficos para utilizagdo em equipamento.

Indica a necessidade de o
usuario consultar as instrugdes
de uso para informagdes de
cuidado importantes tais como
avisos e precaugdes que nao
podem, por uma série de
razdes, ser apresentadas no
proprio dispositivo médico.

ISO 15223-1, Clausula 5.4.4

IEC 60601-1, Tabela D.1, Simbolo
10

Simbolo para utilizagdo na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informagéo a ser fornecida.

Equipamento médico elétrico — Parte 1: Exigéncias gerais para
seguranga basica e desempenho essencial.

®

Nao reutilizar

Indica um dispositivo médico
destinado a uma utilizacéo ou
para utilizagdo em um unico
paciente durante um Unico
procedimento. OBSERVACAO:
Os sinénimos de “Nao reutilizar”
s80 “uso Unico” e “usar
somente uma vez”.

ISO 15223-1, Clausula 5.4.2

ISO 7000-1051

Simbolo para utilizagao na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informag&o a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizagdo em equipamento.

©
[ S e do s

Siga instrucoes de uso

Consulte o manual/livreto de
instrugdes.

IEC 60601-1, Tabela D.2,
Simbolo 10

Equipamento médico elétrico — Parte 1: Exigéncias gerais para
seguranga basica e desempenho essencial.

m
m

Marcacgao CE

Significa conformidade técnica
europeia.

765/2008/EC 768/2008/EC Diretiva
93/42/CEE relativa a equipamentos
médicos Artigos 4,11,12,17,

Anexo 1)

As exigéncias para credenciamento e vigilancia de mercado relacionadas
ao mercado de produtos; Diretivas de dispositivos médicos.

C
A

cCA

Marcacao UKCA

Significa conformidade
técnica com o Reino Unido.

Regulamentagao 765/2008

As exigéncias para credenciamento e vigilancia de mercado relacionadas
ao mercado de produtos.

Representante europeu
autorizado

m

Indica o representante
autorizado na Comunidade
Europeia.

ISO 15223-1, Clausula 5.1.2

Simbolo para utilizagdo na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informagao a ser fornecida.




simbolo

Faixa de temperatura de
armazenamento
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Indica os limites de temperatura

aos quais o dispositivo
médico pode ser exposto com
seguranga.

ISO 15223-1, Clausula 5.3.7

ISO 7000-0632
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Simbolo para utilizagao na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informacéo a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizagdo em equipamento.

Limite inferior de
temperatura de
armazenamento

Indica o limite inferior de
temperatura ao qual o
dispositivo médico pode ser
exposto com seguranga.

ISO 15223-1, Clausula 5.3.5

ISO 7000-0534

Simbolo para utilizagéo na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informacéo a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizacdo em equipamento.

Limite superior de
temperatura de
armazenamento

Indica o limite superior

de temperatura ao qual o
dispositivo médico pode ser
exposto com seguranga.

ISO 15223-1, Clausula 5.3.6

ISO 7000-0533

Simbolo para utilizagdo na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informagao a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizagdo em equipamento.

(%)

Limitacao de umidade

Indica as faixas de umidade
as quais o dispositivo médico
pode ser exposto com
seguranga.

ISO 15223-1, Clausula 5.3.8

ISO 7000-2620

Simbolos graficos para utilizagdo em equipamento.

Graphical symbols for use on equipment.

&

"

Indica um dispositivo médico
que nao foi esterilizado
novamente.

ISO 15223-1, Clausula 5.2.6

ISO 7000-2608

Simbolo para utilizagdo na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informacéo a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizagdo em equipamento.

>

Nao esterilizar
novamente

Nao estéril

Indica um dispositivo médico
que néo foi submetido a um
processo de esterilizacado.

ISO 15223-1, Clausula 5.2.7

ISO 7000-2609

Simbolo para utilizagdo na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informacéo a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizacdo em equipamento.

Produto sujeito
a processo de
esterilizacao

Indica um dispositivo médico
que foi submetido a um
processo de esterilizagado.

ISO 15223-1, Cléausula 5.2.1

ISO 7000-2499

Simbolo para utilizagao na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informagao a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizacdo em equipamento.

SET

Esterilizado utilizando
irradiacao

Indica um dispositivo médico
que foi esterilizado utilizando
irradiacao.

ISO 15223-1, Clausula 5.2.4

ISO 7000-2502

Simbolo para utilizagdo na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informacéo a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizagdo em equipamento.

sreie]]

Esterilizado utilizando

Indica um dispositivo médico
que foi esterilizado utilizando
técnicas assépticas.

ISO 15223-1, Clausula 5.2.2

ISO 7000-2500

Simbolo para utilizagéo na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informagao a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizagdo em equipamento.

sreikg

Esterilizado por

tratamento de 6xido
de etileno

Indica um dispositivo médico
que foi esterilizado utilizando
6xido de etileno.

ISO 15223-1, Clausula 5.2.3

ISO 7000-2501

Simbolo para utilizagéo na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informagao a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizacdo em equipamento.
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SETE

Esterilizado utilizando
vapor ou calor seco

Indica um dispositivo médico
que foi esterilizado utilizando
vapor ou calor seco.

ISO 15223-1, Clausula 5.2.5

ISO 7000-2503

Simbolo para utilizagdo na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informagao a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizagdo em equipamento.

Riscos biolégicos

Indica que ha potencial de risco
bioldgico associado com a
dispositivo médico.

ISO 15223 5.4.1

ISO 7000-0659

Simbolo para utilizagcdo na rotulagem de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informacéo a ser fornecida.

Simbolos graficos para utilizacdo em equipamento.

Aparelho duplamente
isolado

Aparelho duplamente isolado

IEC 60417-5172

Simbolos graficos para utilizacdo em equipamento.

Peca aplicada tipo BF

Peca aplicada tipo BF

IEC 60417-5333

Simbolos graficos para utilizagdo em equipamento.

P22

Cédigo IP, Marcacao de

protecao internacional

Classifica e avalia o grau
de protecgao fornecido pelo
invélucro/compartimento de
dispositivo elétrico.

» Protegédo contra objetos
solidos > 12,5 mm;

* Protegéo conta agua borrifada
até 15 da vertical.

IEC 60529*

*(n&o tem um numero de referéncia
para 60601-1 [2005] p.645)

Simbolos graficos para utilizacdo em equipamento.

=
)

Seguro para
uso com RM

Seguro para uso com

Pratica Padrao para a Marcagao de Dispositivos Médicos e Outros Itens

Condicional a RM

Perigoso para
uso com RM

AN
| s |
T

L L ASTM F2503 ) . L
ressonancia magnética. para Seguranca no Ambiente de Ressonancia Magnética.
Condicional a ressonancia ASTM F2503 Pratica Padrao para a Marcagao de Dispositivos Médicos e Outros Itens
magnética. para Seguranca no Ambiente de Ressonancia Magnética.
Perigoso para uso com ASTM F2503 Pratica Padrao para a Marcagao de Dispositivos Médicos e Outros ltens

ressonancia magnética.

para Seguranga no Ambiente de Ressonancia Magnética.

1}

A prova de desfibrilaciao

A prova de desfibrilagao.

IEC 60417-5336

Simbolos graficos para utilizagdo em equipamento. Tipo CF da parte
aplicada.

Para indicar que a coleta
separada de residuos de
equipamentos elétricos
e eletrénicos (WEEE) é
obrigatéria.

EN 50419

Pratica Padrao para a Marcagao de Dispositivos Médicos e Outros ltens
para Seguranca no Ambiente de Ressonancia Magnética.

Diretiva para Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletrénicos.
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Radiagao nao
ionizante
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Radiacao eletromagnética nao
ionizante.

IEC 60417

REF 5140
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Pratica Padrao para a Marcagao de Dispositivos Médicos e Outros ltens
para Seguranca no Ambiente de Ressonancia Magnética.

DEHP

Nao contém DEHP

Indica que os materiais de
construgdo nao contém o
plastifi cante a base de ftalato
DEHP.

BS EN 15986 Anexo B

Simbolo para utilizagdo na rotulagem de dispositivos médicos -
Requisitos para a rotulagem de dispositivos médicos que contém ftalatos.

Dispositivos Médicos

Indica que o item é um
dispositivo médico.

ISO 15223 — 1, Clausula 5.7.7

Dispositivos Médicos — Simbolos a serem utilizados com informagdes a
serem fornecidas pelo fabricante — Parte 1: Requisitos gerais.

g

Sistema de Barreira
Estéril Individual

Indica um sistema de barreira
estéril individual.

ISO 7000-3707

Simbolos graficos para utilizacdo em equipamento.

Sistema de Barreira
Estéril Duplo

Indica dois sistemas de barreira
estéril.

ISO 7000-3704

Simbolos graficos para utilizagdo em equipamento.

Sistema de Barreira
Estéril Individual com
Embalagem Protetora

Interna

Indica um sistema de
barreira estéril individual com
Embalagem Protetora Interna.

ISO 7000-3708

Simbolos graficos para utilizagdo em equipamento.

Sistema de Barreira
Estéril Individual com
Embalagem Protetora

Externa

Indica um sistema de
barreira estéril individual com
Embalagem Protetora Externa.

ISO 7000-3709

Simbolos graficos para utilizagdo em equipamento.
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