positioning

patients for life.”

SIM

GLOSSA B0OLOS

SiMBOLO TITULO DO DESCRICAO TITULO E NUMERO DE NUMERO DE
SIMBOLO DESIGNACAO DA NORMA | REFERENCIA
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO
Indica a data em que o e ANSI/AAMI/ISO 152231 relativas
Data de fabrico dispositivo médico fol fabricado a dispositivos médicos) — Simbolos 513
’ a utilizar com a rotulagem dos
dispositivos médicos — Requisitos
gerais.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Indica o fabricante do dispositivo | Medical devices (ISO
médico, conforme definido nas e ANSI/AAMI/ISO 15223-1 relativas
Fabricante diretivas da Unido Europeia a dispositivos médicos) — Simbolos 511
90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/ | a utilizar com a rotulagem dos
CE. dispositivos médicos — Requisitos
gerais.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Representante Medical devices (ISO
) . ) e ANSI/AAMI/ISO 152231 relativas
m autorlza'do Indica o re‘presentante qutorlzado a dispositivos médicos) — Simbolos 512
na Comunidade | na Comunidade Europeia. o
Europeia a‘ut|I|zeA1rA coma rqtulagem do; A
dispositivos médicos — Requisitos
gerais.
A Marcac¢do CE num produto
constitui uma declaragdo do
Conformité fabricante de que o produto
Européene estd em conformidade com Diretiva 93/68/CEE N/A
(Conformidade | os requisitos essenciais da ’
europeia) legislagdo europeia relevante em
matéria de protecdo da salde,
seguranca e do ambiente.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Indica o nimero de catédlogo Mi?\}%?/lAdAel\\zn%esso(le)OzQ?, 1 relati
REF Numero de do fabricante para permitir :dispositivos médicos) _—rSefrié)chlsos 516
referéncia a identificagdo do dispositivo o w
médico. a.utlllzar com a rqtulagem dos '
dispositivos médicos — Requisitos
gerais.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Indica o nimero de série Medical devices (ISO )
. .. | do fabricante para permitir e A.NSVA..AMMSQ 15223_1 re/latwas
SN Numero de série a identificacio de um dispositivo a dispositivos médicos) — Simbolos 517
médico especifico a utilizar com a rotulagem dos
' dispositivos médicos — Requisitos
gerais.
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siMBOLO TI'!'ULO DO DESCRICAO TITULO ENNUMERO DE NUMEI?O DE
SIMBOLO DESIGNACAO DA NORMA | REFERENCIA
ISO & ANSI/AAMI/ISO 152231
Medical devices (ISO
Indica o cédigo do lote do e ANSI/AAMI/ISO 15223-1 relativas
LOT Cédigo do lote | fabricante para permitir a relativas a dispositivos médicos) — 515
identificacdo do lote. Simbolos a utilizar com a rotulagem
dos dispositivos médicos —
Requisitos gerais.
ISO 7010—Graphical Symbols—Safety
Consultar o Para realcar que o manualffolheto Colors and Safety Signs (ISO 7010 —
manual/folheto ; N ; Simbolos gréficos — Cores e sinais ISO 7010-M002
) N de instrucdes deve ser lido. -
de instrucdes de seguranca) — Sinais de seguranca
registados
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Consultar as Indica a necessidade de Medical devices (IS0 e ANSI/AAMY
) N o ISO 152231 relativas a dispositivos
instrucdes de o utilizador consultar as 543

utilizagao

instrugBes de utilizagao.

médicos) — Simbolos a utilizar com
a rotulagem dos dispositivos médicos
— Requisitos gerais.

e =

Sinal genérico
de acdo
obrigatdria

Representa uma agdo obrigatdria.

ISO 7010 — Graphical Symbols —
Safety Colors and Safety Signs

(ISO 7010 — Simbolos gréaficos —
Cores e sinais de seguranca) — Sinais
de seguranca registados.

ISO 7010-MO01

Um produto que nao representa
quaisquer perigos conhecidos
resultantes da exposicdo em
qualquer ambiente de RM. Os

ASTM F2503 - 13

Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance

MR Seguro para RM produtos seguros para RM sdo Environment (Pratica corrente para a /31
compostos por materiais que sdo | marcagao de dispositivos médicos e
eletricamente ndo condutores, outros produtos para seguranca no
ndo metdlicos e ndo magnéticos. | ambiente de ressonancia magnética)
ASTM F2503 - 13
Standard Practice for Marking
Um broduto com sequranca Medical Devices and Other Items for
Condicional P gurans Safety in the Magnetic Resonance
demonstrada no ambiente de RM - b 73.2
para RM e L Environment (Prética corrente para a
com condi¢des definidas. x ) . P
marcagao de dispositivos medicos e
outros produtos para seguranga no
ambiente de ressonancia magnética)
ASTM F2503 - 13
Um broduto aue representa Standard Practice for Marking
M pre due rep Medical Devices and Other Items for
x riscos inaceitéveis para o : )
Ndo seguro : P Safety in the Magnetic Resonance
paciente, pessoal médico ou ; > 733
para RM ) Environment (Prética corrente para a
outras pessoas no ambiente de ~ ) - P
RM marcacao de dispositivos médicos e
’ outros produtos para seguranca no
ambiente de ressonancia magnética)
Indica a necessidade de o ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
utilizador consultar as instrucdes : :
de utilizagdo para obter Medical devices (SO
informacaes preventivas como e ANSI/AAMI/ISO 152231 relativas
Atencao 5 P . ’ a dispositivos médicos) — Simbolos 544
por exemplo, adverténcias e o
~ x a utilizar com a rotulagem dos
precaucdes que ndo podem, por . o P s
. N dispositivos meédicos — Requisitos
diversas razdes, ser apresentadas .
PN o P gerais.
no proprio dispositivo médico.
ISO 7010—Graphical Symbols—Safety
Sinal de Para realcar uma adverténcia Colors and Safety Signs (ISO 7010 —
adverténcia eral s Simbolos gréficos — Cores e sinais ISO 7010-W001
geral 9 de segurancga) — Sinais de seguranca

registados
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SIMBOLO

TITULO DO
SIMBOLO

DESCRICAO

TiTULO E NUMERO DE
DESIGNACAO DA NORMA

NUMERO DE
REFERENCIA

Adverténcia;
Eletricidade

Para avisar sobre a existéncia de
eletricidade

ISO 7010—Graphical Symbols—Safety
Colors and Safety Signs (ISO 7010 —
Simbolos gréficos — Cores e sinais
de segurancga) — Sinais de seguranca
registados

ISO 7010-W012

©3)

N&o reutilizar

Indica um dispositivo médico
que se destina a uma Unica
utilizagdo ou para utilizagdo num
Unico paciente durante um Unico
procedimento.

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO

e ANSI/AAMI/ISO 152231 relativas
relativas a dispositivos médicos) —
Simbolos a utilizar com a rotulagem
dos dispositivos médicos —
Requisitos gerais.

54.2

Isolamento
de protecdo:
Dispositivos
com Classe de
protecdo

Identifica equipamento que
cumpre 0s requisitos de
segurancga especificados para
equipamento de Classe Il

ISO 7010 — Graphical Symbols —
Safety Colors and Safety Signs

(ISO 7010 — Simbolos gréficos —
Cores e sinais de seguranca) — Sinais
de seguranca registados.

IEC 60417-5172

Diretiva relativa
a Residuos de
Equipamento

Elétrico e

Eletrénico (REEE)

Os produtos residuais ndo devem
ser eliminados juntamente com
lixo doméstico, mas sim num
ponto de recolha indicado pelas
autoridades locais.

Diretiva relativa a Residuos de
Equipamento Elétrico e Eletrénico
(REEE).

Diretiva RoHS
2002/96/CE

Peca aplicada do
tipo BF

Em equipamento médico.
Identifica uma peca aplicada do
tipo BF em conformidade com
a norma |[EC 60601-1.

IEC 60417 — Graphical Symbols for
Use on Equipment (IEC 60417 —
Simbolos gréficos para utilizagdo em
equipamento).

IEC 60417-5333

Peca aplicada do
tipo B

Em equipamento médico.
Identifica uma peca aplicada do
tipo B em conformidade com

a norma I[EC 60601-1.

IEC 60417 — Graphical Symbols for
Use on Equipment (IEC 60417 —
Simbolos gréficos para utilizagdo em
equipamento).

IEC 60417-5840

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO

com cuidado

se ndo for manuseado com
cuidado.

a utilizar com a rotulagem dos
dispositivos médicos — Requisitos
gerais.

2/ Indica um dispositivo médico e ANSI/AAMI/ISO 152231 relativas
Manter seco que precisa de ser protegido da a dispositivos médicos) — Simbolos 534
humidade. a utilizar com a rotulagem dos
dispositivos médicos — Requisitos
gerais.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Indica um dispositivo médico que Medical devices (15O )
! Fragil, manusear | se pode partir ou ficar danificado € ANSVAAMIISO 152231 relativas
’ a dispositivos médicos) — Simbolos 5.31

Este lado para

Indica a posigdo vertical correta

ISO 7000 — Graphical Symbols for
Use on Equipment (ISO 7000 —

ISO 7000-6023

da embalagem.

cima da embalagem de transporte. Simbolos gréficos para utilizagdo em
equipamento) — Simbolos registados.
Indica os limites maximo e ISO 7000 — Graphical Symbols for
Limite de minimo de temperatura a que Use on Equipment (ISO 7000 —
) ; o S ISO 7000-6032
temperatura o artigo deve ser armazenado, Simbolos graficos para utilizacao em
transportado ou utilizado. equipamento) — Simbolos registados.
Indica a quantidade de
QTY Quantidade dispositivos médicos no interior N/A N/A
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. TITULO DO . TITULO E NUMERO DE | NUMERO DE
SIMBOLO SiMBOLO DESCRICAO DESIGNACAO DA NORMA | REFERENCIA
Indica o nimero da nota
Nota de de encomenda do cliente
PO encomenda relativamente a compra do N/A N/A

dispositivo médico no interior da
embalagem.
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