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NOME PADRAO

SIMBOLO ZI(I)VIMBEOIES DESCRICAO E NUMERO DE :;F“;Elégc?li
DESIGNACAO
ISO & ANSI/AAMI/ISO 152231
Medical devices (ISO &
ﬁl Data de Indica a data em que o ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Dispositivos 513
fabricacao dispositivo médico foi fabricado. médicos) — Simbolos a serem w
utilizados em roétulos de dispositivos
médicos — Requisitos gerais.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Indica o fabricante do dispositivo | Medical devices (ISO &

‘ Fabricante médico, conforme definido nas ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Dispositivos 511
Diretrizes da UE 90/385/EEC, médicos) — Simbolos a serem o
93/42/EEC e 98/79/EC. utilizados em rétulos de dispositivos

meédicos — Requisitos gerais.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Representante Medical devices (ISO &
m autorizado Indica o representante autorizado | ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Dispositivos 512
na comunidade | na comunidade europeia. meédicos) — Simbolos a serem o
europeia utilizados em rétulos de dispositivos
médicos — Requisitos gerais.
A marcacdo CE em um produto
" € uma declaracdo do fabricante
Conformité p
c € Européene de que o pro‘d'uto esta deA a'cordo o
) com 0s requisitos essenciais da Diretriz 93/68/EEC. N/A
(Conformidade legislacdo de salde, seguranca
europeia) egisiacac ude, seg <
e protecdo ambiental europeia
aplicavel.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Indica o ndmero de classificagdao | Medical devices (ISO &
REF NUmero de do fabricante de forma que ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Dispositivos 516
reclassificacdo | o dispositivo médico possa ser médicos) — Simbolos a serem o
identificado. utilizados em roétulos de dispositivos
médicos — Requisitos gerais.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Indica o ndmero de série do Medical devices (ISO &
SN N . . | fabricante de forma que um ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Dispositivos
Umero de série | . s L e " ) 517
dispositivo médico especifico meédicos) — Simbolos a serem
possa ser identificado. utilizados em rétulos de dispositivos
médicos — Requisitos gerais.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Indica o cédigo do lote do Medical devices (ISO & ) .
LOT Codigo do lote | fabricante de forma que o lote ANSIAAMIISO 152231 Dispositivos 515

possa ser identificado.

médicos) — Simbolos a serem
utilizados em rétulos de dispositivos
médicos — Requisitos gerais.
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NOME PADRAO

siMBoLO | Sivee o DESCRICAO E NUMERO DE oo
DESIGNACAO
Consulte o ISO 7010 - Graphical Symbols (ISO

manual/folheto
de instrucdes

Indica que o manual/folheto de
instrugdes deve ser lido.

7010 - Simbolos graficos) - Cores de
seguranca e sinais de seguranca -
Sinais de seguranca registrados

ISO 7010-M002

Consultar as
Instrucdes
de uso

Indica que é necessario que
0 usudrio consulte as Instrucées
de uso.

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

ISO 15223-1 Dispositivos médicos) —

Simbolos a serem utilizados em
rotulos de dispositivos médicos —
Requisitos gerais.

543

e = O

Sinal de acao
obrigatdria geral

Indica uma acdo obrigatoria.

ISO 7010 — Graphical Symbols
(ISO 7010 — Simbolos gréficos) —
Cores de seguranca e sinais de
seguranca — Sinais de segurancga
registrados.

ISO 7010-MO01

Um item que ndo possui
nenhum tipo de risco conhecido
resultante da exposicdo

a qualquer ambiente de RM.

ASTM F2503 - 13
Pratica padrao para marcacdo de

Sinais de seguranca registrados

Adverténcia;
Eletricidade

Indica uma adverténcia sobre
eletricidade

ISO 7010 - Graphical Symbols (ISO
7010 - Simbolos graficos) - Cores de
seguranca e sinais de seguranca -
Sinais de seguranca registrados

ISO 7010-W012

Nao reutilizar

Indica um dispositivo médico que
deve ser utilizado somente uma
vez ou ser utilizado somente em
um Unico paciente durante um
Unico procedimento.

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO &
ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Dispositivos
médicos) — Simbolos a serem

utilizados em rétulos de dispositivos

médicos — Requisitos gerais.

5.4.2

M R Seguro para RM ) N dispositivos médicos e outros itens 7.31
ltens de designacdo RM Segura :
~ o para seguranca em ambiente de
sdo compostos de materiais N -
: N ) ressonancia magnética
eletricamente ndo condutivos,
ndo metdlicos e ndo magnéticos.
ASTM F2503 - 13
Condicional Um item com seguranca Pratica padrdo para marcagao de
demonstrada em ambiente de RM | dispositivos médicos e outros itens 73.2
para RM o . ;
dentro de condic¢bes definidas. para seguranca em ambiente de
ressonancia magnética
) ) ASTM F2503 - 13
Um item que apresenta riscos - ~ ~
) NP ; - ) Pratica padrdo para marcacdo de
Inseguro inaceitaveis ao paciente, a equipe | . o o :
Jn dispositivos médicos e outros itens 733
para RM meédica ou a outras pessoas ara sequranca em ambiente de
dentro do ambiente de RM. P -gurane -
ressonancia magnética
Indica que é necessario que
o usuério consulte as instrucdes ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
de uso para obter informagdes Medical devices (ISO &
) preventivas importantes, como ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Dispositivos
Cuidado . N Py ; 544
adverténcias e precaugdes que médicos) — Simbolos a serem
ndo podem, por uma série de utilizados em rétulos de dispositivos
motivos, ser apresentadas no médicos — Requisitos gerais.
dispositivo médico.
Sinal de ISO 7010 - Graphical Symbols (ISO
adverténcia Indica uma adverténcia geral /010 - Simbolos graficos) - Cores de ISO 7010-W001
geral seguranga e sinais de seguranca -
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NOME PADRAO

. NOME DO ~ . NUMERO DE
SIMBOLO SiMBOLO DESCRICAO E NUMERO DE REFERENCIA
DESIGNACAO
Isolamento Para identificar equinamentos ISO 7010 — Graphical Symbols
protetor: Le atendam aog rep Lisitos de (ISO 7010 — Simbolos graficos) —
Dispositivos d 1€ Cores de seguranca e sinais de IEC 60417-5172
~ seguranca especificados para R
de protecao : seguranca — Sinais de segurancga
equipamentos de Classe Il .
Classe lI registrados.
Dirgtiva de Os residuos ndo devem
residuos de ser descartados com o lixo
equipamentos doméstico por exemplo. em um Diretiva de residuos de equipamentos Diretiva RoHS
elétricos e P PO, elétricos e eletronicos (WEEE). 2002/96/EC
. ponto de coleta da autoridade
eletrénicos local
(WEEE) ’

Peca aplicada
tipo BF

No equipamento médico. Para
identificar uma peca aplicada tipo
BF em conformidade com a IEC
60601-1.

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

IEC 60417-5333

Peca aplicada
tipo B

No equipamento médico. Para
identificar uma peca aplicada tipo
B em conformidade com a IEC
60601-1.

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

IEC 60417-5840

Indica um dispositivo médico

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

Mantenha seco que precisa ser protegido da médicos) — Smbolos a serem 534
umidade. o p - -
utilizados em rotulos de dispositivos
médicos — Requisitos gerais.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Indica um dispositivo médico Medical devices (ISO &
Fragil, manuseie | que pode se quebrar ou ser ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Dispositivos 531

com cuidado

danificado se ndo for manuseado
cuidadosamente.

médicos) — Simbolos a serem
utilizados em rétulos de dispositivos
médicos — Requisitos gerais.
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Este lado para

Para indicar a posicdo vertical
correta da embalagem de

ISO 7000 — Graphical symbols for
use on equipment (ISO 7000 —
Simbolos gréficos para uso em

ISO 7000-6023

cima transporte. equipamentos) — Simbolos
registrados.
- . - ISO 7000 — Graphical symbols for
Para indicar os limites maximo )
- P use on equipment (ISO 7000 —
Limite de e minimo de temperatura em que P e
) Simbolos graficos para uso em ISO 7000-6032
temperatura o item deve ser armazenado, ; P
equipamentos) — Simbolos
transportado ou usado. )
registrados.
ISO 7000 — Graphical symbols for
Indica a entidade que esta use on equipment (ISO 7000 —
Importador importando o dispositivo médico | Simbolos gréaficos para uso em ISO 7000-3725
para o local. equipamentos) — Simbolos
registrados.
M D Dlsgo§|t|vo |nd|ca queo quduto éum N/A N/A
meédico dispositivo médico.
Indica a quantidade de
QTY Quantidade dispositivos médicos presentes N/A N/A
na embalagem.
Indica o nimero do pedido de
Pedido de compra do cliente para a compra
; o Py N/A N/A
compra do dispositivo médico presente

na embalagem.
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