Glossario de simbolos padrao

Simbolo N.° ref. | Titulo Descricao
ISO 152231 5.1.1 Fabricante Indica o fabricante do
dispositivo médico,
Dispositivos médicos — corﬁ‘orme definido
Simbolos a utilizar nos nas Diretivas da UE
rétulos, r?tulagem e 90/385/CEE,
informacdo a fornecer 93/42/CEE, 98/79/CE
com os dispositivos e no Regulamento UE
médicos 2017/745.
ISO 152231 5.1.2 Mandatario na |Indica o mandatario na
) . o Comunidade Comunidade Europeia/
SD,'SFLOSI'“VOS E.edlcos - Europeia/ Uniao Europeia.
imbolos a utilizar nos i .
Unido Europeia
EC REP rétulos, rotulagem e P
informac&o a fornecer
com os dispositivos
médicos
ISO 152231 5.1.3 Data de fabrico |Indica a data em que o
dispositivo médico foi
Di i i
ispositivos médicos — fabricado.
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informacéo a fornecer
com os dispositivos
médicos
ISO 152231 514 Data de Indica a data apds
validade a qual o dispositivo
Dispositivos médicos — mqédico néoppode ser
Simbolos a utilizar nos utilizado.
rétulos, rotulagem e
informac&o a fornecer
com os dispositivos
médicos
ISO 152231 5.1.5 Cdédigo de Indica o cédigo de lote
lote / Numero | do fabricante de modo
Dispositivos médicos — de lote a que o lote possa ser
Simbolos a utilizar nos identificado.
rétulos, rotulagem e
informacao a fornecer
com os dispositivos
médicos

COOK’

MEDICAL




Simbolo

Titulo

Descricao

STERILE|EO

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informacéo a fornecer
com os dispositivos
médicos

6xido de etileno

ISO 152231 5.1.6 Numero de Indica o nimero de
. . o catalogo catélogo do fabricante
DIISpOSItIVOS n?fedlcos - de modo a que o
R E F S[mbolos a utilizar nos dispositivo médico
rétulos, rotulagem e possa ser identificado.
informac&o a fornecer
com os dispositivos
médicos
ISO 152231 51.7 Numero de Indica o nimero de
) o o série série do fabricante
Dllsposmvos rrledlcos - de modo a que um
S N Slrmbolos a utilizar nos dispositivo médico
rotulos, r?tulagem € especifico possa ser
informacéo a fornecer identificado.
com os dispositivos
médicos
ISO 152231 5.1.8* | Importador Indica a entidade que
. . o importa o dispositivo
Dispositivos médicos — médico para o local
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informacéo a fornecer
com os dispositivos
médicos
ISO 152231 5.21 Estéril Indica um dispositivo
) . o médico que foi sujeito
Dllsposmvos rr.wfadlcos - a um processo de
STERILE S[mbolos a utilizar nos esterilizacdo.
rétulos, rotulagem e
informac&o a fornecer
com os dispositivos
médicos
ISO 152231 5.2.2 Esterilizado Indica um dispositivo
) o o por técnicas de | médico que foi
D’|sp05|t|vos m?dlcos - processamento | fabricado utilizando
STER"_E A fé?}?:;orso:ut;:hzar nos assépticas técnicas assépticas
g geme aceites.
informacao a fornecer
com os dispositivos
médicos
ISO 152231 5.23 Esterilizado por | Indica um dispositivo

médico que foi
esterilizado por éxido
de etileno.

*Os simbolos aprovados que estdo atualmente a espera da harmonizacéo ISO sdo indicados por um asterisco na
coluna N.° de ref.




Simbolo

Titulo

Descricao

ISO 152231 5.24 Esterilizado por | Indica um dispositivo
. . o irradiacao médico que foi
D,ISpOSItIVOS mfedlcos - esterilizado por
STERILE| R | | Juics rouiageme radiacio.
, geme
informacg&o a fornecer
com os dispositivos
médicos
1ISO 152231 5.2.6 Nao Indica um dispositivo
) o o reesterilizar médico que ndo pode
Dispositivos médicos — ser reesterilizado.
Simbolos a utilizar nos
L rétulos, rotulagem e
informac&o a fornecer
com os dispositivos
médicos
ISO 152231 5.2.7 Nao estéril Indica um dispositivo
. . o médico que néo foi
D,ISpOSItIVOS @gdlcos B sujeito a um processo
Simbolos a utilizar nos de esterilizacgo.
rétulos, rotulagem e
NON informacéo a fornecer
STERILE com os dispositivos
médicos
1ISO 152231 5.2.8 Nao utilizar Indica um dispositivo
. . o caso a médico que ndo deve
DIISPOSI‘tIVOS rr.1fad|cos - embalagem ser utilizado caso a
S[mbolosa utilizar nos esteja embalagem esteja
!'otulos, r?tulagem € danificada, e danificada ou aberta,
mformag?o a ff)_rnecer consultar as e que o utilizador
com os dispositivos instrucdes de | deve consultar as
médicos utilizacdo instrucdes de utilizagédo
para obter mais
informacdes.
ISO 152231 5.29 Via de fluido Indica a presenca
) o o estéril de uma via de fluido
== | Srolons utlnar ras estéril dentro do
’ dispositivo médico nos
STERILE rétulos, rotulagem e casos em que outras
informac&o a fornecer . .
E——=l | com os dispositivos partes do dispositivo

médicos

médico, incluindo o
exterior, possam nao
ser fornecidas estéreis.




Titulo

Descricao

ISO 152231 5.2.11* | Sistema de Indica um sistema de
) . o barreira Unica barreira Unica estéril.
Dispositivos médicos — estéril
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informacéo a fornecer
com os dispositivos
médicos
ISO 152231 5.2.12* | Sistema de Indica dois sistemas de
) o o barreira dupla | barreira estéril.
Dispositivos médicos — estéril
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informacao a fornecer
com os dispositivos
médicos
ISO 152231 5.2.13* | Sistema de Indica um sistema de
. » o barreira Unica | barreira tnica estéril
D,|sp05|t|vos n.mfedlcos - estéril com com embalagem
S[mbolos a utilizar nos embalagem interna protetora.
rotulos, r?tulagem e interna
mformag‘j;\o a f'o!'necer protetora
com os dispositivos
médicos
ISO 152231 5.2.14* | Sistema de Indica um sistema de
) o o barreira Gnica | barreira Gnica estéril
D’ISpOSItIVOS n.1.ed|cos - estéril com com embalagem
S[mbOIOS a utilizar nos embalagem externa protetora.
_rotulos, r?tulagem e externa
mformag?o a ff)rnecer protetora
com os dispositivos
médicos
| ISO 152231 5.3.2 Manter Indica um dispositivo
) o o afastado da médico que tem de ser
\\.// Dispositivos médicos — luz solar protegido de fontes de
// S~ | Simbolos a utilizar nos luz.
l rétulos, rotulagem e
A informacao a fornecer
. com os dispositivos
médicos
ISO 152231 5.3.4 Manter seco Indica um dispositivo

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informacéo a fornecer
com os dispositivos
médicos

médico que tem de
ser protegido de
humidade.

*Os simbolos aprovados que estao atualmente a espera da harmonizacéo ISO sdo indicados por um asterisco na

coluna N.° de ref.




Simbolo

Titulo

Descricao

ISO 152231 5.3.5 Limite inferior | Indica o limite inferior
. . . de temperatura | de temperatura a qual
D,ISpOSItIVOS rrledlcos - o dispositivo médico
S[mbolos a utilizar nos pode ser exposto em
rétulos, rotulagem e seguranca.
informac&o a fornecer
com os dispositivos
médicos
ISO 152231 5.3.6 Limite superior |Indica o limite superior
. . o de temperatura | de temperatura a qual
D,'SPOS't'VOS mgdlcos - o dispositivo médico
S[mbolos a utilizar nos pode ser exposto em
rétulos, rotulagem e seguranca.
informacéo a fornecer
com os dispositivos
médicos
ISO 152231 5.3.7 Limite de Indica os limites de
. . oo temperatura temperatura aos quais
DIISpOSItIVOS rr.1fed|cos - o dispositivo médico
S[mbolos a utilizar nos pode ser exposto em
rétulos, rotulagem e seguranca.
informac&o a fornecer
com os dispositivos
médicos
ISO 152231 5.3.8 Limites de Indica a variagdo de
. - o humidade humidade a qual o
D’|sposmvos rrledlcos - dispositivo médico
S[mbolos a utilizar nos pode ser exposto em
rétulos, rotulagem e seguranca.
informac&o a fornecer
com os dispositivos
médicos
ISO 152231 5.39 Limites de Indica a variacdo de
. . o pressao pressdo atmosférica
D,ISpOSItIVOS rﬁfadlcos - atmosférica a qual o dispositivo
S[mbolos a utilizar nos médico pode ser
rétulos, rotulagem e exposto em seguranca.
informacéo a fornecer
com os dispositivos
médicos
ISO 152231 5.4.2 Nao reutilizar / | Indica um dispositivo

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informac&o a fornecer
com os dispositivos
médicos

Apenas para
uma unica
utilizacao

médico indicado para
uma unica utilizagao.




Simbolo Titulo Descricao
ISO 152231 543 Consultar as Indica a necessidade
S ) . o instrucdes de o utilizador
PY E{Liic;g';’:z;‘i}iezi'::;_ de utilizagdo consultar as instrucdes
| ou consultar de utilizagado
1 roftulos, r?tulafgem e as instrucoes
informacéo a fornecer e
—_— T com os dispositivos :E;glrllzisg : °
médicos
ISO 152231 544 Atencéao Indica a necessidade
] o o de o utilizador
Dispositivos médicos — NOTA: A consultar as instrucdes
Simbolos a utilizar nos definicdo deste | 4o utilizacgo em
rétulos, rotulagem e simbolo mudou relaco a informacées
informacé&o a fornecer em 2020 e esta | 44 precaucio
com os dispositivos a ser retirada importantes, tais
médicos dosrétulosda | 5o adverténcias
Cook.’Quando e precaucdes que
este simbolo ndo podem, por
for enc’ontrado diversas razdes, ser
num rétulo apresentadas no
da C°°|_(' préprio dispositivo
a (anterior) médico.
definicdo a
direita esta
correta.
ISO 152231 5.4.4* | Atencao Indica que é necessaria
) . o precaucgao ao utilizar
Dllsposmvos rr.\fedlcos - NOTA’: Caso o dispositivo ou
S!mbolos a utilizar nos este.5|mbo|o controlo préximo do
rétulos, rotulagem e esteja marcado | |54l onde o simbolo
|nformag{ao a ff)'rnecer dlret.amerrt.e esta colocado ou que
com os dispositivos no,d[sp05|t|vo o operador deve estar
médicos meFil.coJ a atento a situacgao atual
dfafn.'ngao a ou tomar medidas
direita esta para tal, de modo a
correta. evitar consequéncias
indesejaveis.
ISO 152231 5.45 Contém ou esta | Indica a presenga de
) . o presente latex | latex de borracha
D,|sp05|t|vos rT.W.edICOS - de borracha natural seco ou latex de
S!mbolos a utilizar nos natural borracha natural como
rétulos, rotulagem e material de construgao
informag{?\o a fgrnecer no dispositivo médico
com os dispositivos ou na embalagem de
médicos um dispositivo médico.

*Os simbolos aprovados que estdo atualmente a espera da harmonizagéo ISO séo indicados por um asterisco na
coluna N.° de ref.




Simbolo

Titulo

Descricao

Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informacao a fornecer
com os dispositivos
médicos

ser cancerigenas,
mutagénicas, toxicas
para o aparelho
reprodutivo ou
substancias com
propriedades de
disrupcao endécrina.

ISO 152231 5.4.6* | Contém Indica um dispositivo
DI . i derivados médico que contém ou
,'Sios‘l't'vos mle Icos = do sangue incorpora derivados
Slrtn | ° osi ult' lzar nos ou plasma do sangue ou plasma
rotulos, rotulagem & humanos humanos.
informacdo a fornecer
com os dispositivos
médicos
ISO 152231 5.4.7* | Contém uma Indica um dispositivo
] o i substancia médico que contém
SD,'SFE)OSI'“VOS ;nle Icos = medicamentosa | ou incorpora
imbolos a utilizar nos An i
uma substancia
rétulos, rotulagem e medicamentosa
informac&o a fornecer
com os dispositivos
médicos
ISO 152231 5.4.8* | Contém Indica um dispositivo
) . o material médico que contém
I:),'sios‘l't'vos rqulcos - biolégico de ou incorpora tecidos
Sim I olosa ult' lzar nos origem animal | biolégicos, células, ou
irr?::r:):égrgluaafgo?rr:‘eier respetivos derivados,
de origem animal.
com os dispositivos d
médicos
ISO 152231 5.49* | Contém Indica um dispositivo
) . i material médico que contém
D,'SFI’OOS‘I't'VOS mle Icos = biolégico de tecidos bioldgicos,
Slrtn | ° OS: ”It' lzar nos origem humana | células, ou respetivos
rotulos, rotulagem e derivados, de origem
informac&o a fornecer humana d
com os dispositivos
médicos
ISO 152231 5.410* | Contém Indica um dispositivo
] o i substancias médico que contém
@ Dispositivos médicos — perigosas substancias que podem

*Os simbolos aprovados que estdo atualmente a espera da harmonizacéo ISO sdo indicados por um asterisco na
coluna N.° de ref.




Simbolo N.° ref.| Titulo Descricao
ISO 152231 5.6.3 Nao pirogénico | Indica um dispositivo
) . o médico que nao é
Dispositivos n.wfedlcos - pirogénico.
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informacéo a fornecer
com os dispositivos
médicos
. 1ISO 152231 5.71* Numero do Indica um ndmero
) o o doente Unico associado a um
Dispositivos médicos — doente individual
Simbolos a utilizar nos
# rétulos, rotulagem e
informac&o a fornecer
com os dispositivos
médicos
‘ ISO 152231 5.7.3* | Identificacdo do | Indica os dados de
) . o doente identificacdo do
Dispositivos médicos — doente.
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
® informacéo a fornecer
com os dispositivos
médicos
ISO 152231 5.7.4* | Paginada Indica uma pagina da
. . o Internet de Internet onde o doente
DIISpOSItIVOS rpfedlcos - informacao pode obter informacao
S[mbolos a utilizar nos para o doente | adicional sobre o
rétulos, rotulagem e produto médico.
informac&o a fornecer
com os dispositivos
médicos
1ISO 152231 5.7.5* | Centro de Para indicar a morada
) o o saude ou do centro de saude
D’|sp05|t|vos I‘TledICOS - médico ou do médico onde
S[mbolos a utilizar nos se poderé encontrar
rotulos, r<~>tulagem € informacao clinica
informacao a fornecer sobre o doente.
com os dispositivos
médicos
ISO 152231 5.7.6* | Data Para identificar a data
) . o em que informacgao
D,'SpOS't'VOS mgdlcos - foi introduzida ou
Slmbolos a utilizar nos em que decorreu um
rétulos, rotulagem e procedimento médico.
informacéo a fornecer
com os dispositivos
médicos

*Os simbolos aprovados que estdo atualmente a espera da harmonizacéo ISO sdo indicados por um asterisco na

coluna N.° de ref.




Simbolo

Titulo

Descricao

MD

ISO 152231

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informacg&o a fornecer
com os dispositivos
médicos

5.7.7*

Dispositivo
médico

Indica que o item é um
dispositivo médico.

UDI

ISO 152231

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informac&o a fornecer
com os dispositivos
médicos

5.7.10*

Identificacdo
Unica de
dispositivo

Indica um
transportador que
contém informacao de
identificagdo Unica de
dispositivo.

ISO 7000/IEC 60417

Simbolos gréficos
para utilizacdo

na rotulagem de
equipamento

BS EN 15986

Simbolo utilizado

na rotulagem

dos dispositivos
médicos — Requisitos
para rotulagem de
dispositivos médicos
que contenham
ftalatos

2725

Contém ou
presenca de um
ou mais ftalatos,

Abreviatura(s)
quimica de
ftalato(s) xxxx

Indica que o dispositivo
médico contém um ou
mais ftalatos.

ISO 7000/IEC 60417

Simbolos gréficos
para utilizacdo

na rotulagem de
equipamento

2794

Unidade de
acondiciona-
mento

Para indicar o nimero
de unidades na
embalagem.

ISO 7000/IEC 60417

Simbolos gréficos
para utilizacdo

na rotulagem de
equipamento

5333

Peca aplicada
tipo BF

Para identificar uma
peca aplicada de tipo
BF em conformidade
com a norma

IEC 60601-1.

*Os simbolos aprovados que estdo atualmente a espera da harmonizacéo ISO sao indicados por um asterisco na

coluna N.° de ref.




Simbolo

N.° ref.| Titulo

Descricao

ISO 7000/IEC 60417 | 5840 Peca aplicada | Para identificar uma

i o tipo B peca aplicada de tipo B
Slmbo|9§ gr?flcos em conformidade com
para utilizago a norma IEC 60601-1.
na rotulagem de
equipamento
ISO 7000/IEC 60417 | 5845 Diametro Para indicar uma

) interno referéncia ao didmetro
Simbolos graficos interno.
para utilizacdo
na rotulagem de
equipamento
ISO 7000/1EC 60417 | 5846 Diametro Para indicar uma
. externo referéncia ao didmetro

Simbolos gréficos externo.
para utilizacdo
na rotulagem de
equipamento
ISO 7010 MO002 | Consultaro Para indicar que o

i o manual de manual de instrugdes/
Simbolos Graficos instrugdes/ folheto informativo tem
— Cores de o folheto de ser lido.
seguranca e sinais de informativo
seguranca — Sinais de
seguranca registados
ISO 7010 WO001 |Sinal de Para indicar uma

i o adverténcia adverténcia geral.
Simbolos Graficos geral
— Cores de
seguranca e sinais de
segurancga — Sinais de
seguranca registados
ISO 7010 WO012 | Adverténcia: Adverténcia de

Simbolos Graficos

— Cores de
segurancga e sinais de
segurancga — Sinais de
seguranca registados

Eletricidade

eletricidade.




Simbolo

N.° ref.| Titulo

Descricao

ASTM F2503-20

Pratica normalizada
para marcacao

de dispositivos
médicos e outros

itens para seguranca
em ambiente de
ressonancia magnética

Fig. 2 Seguro para RM

Um item que nao
apresenta perigos
conhecidos para a
saude resultantes da
exposigao a qualquer
ambiente de RM.

ASTM F2503-20

Pratica normalizada
para marcacao

de dispositivos
médicos e outros

itens para seguranca
em ambiente de
ressonancia magnética

Fig. 4 Seguro para RM

Um item que nao
apresenta perigos
conhecidos para a
saude resultantes da
exposicdo a qualquer
ambiente de RM.

ASTM F2503-20

Pratica normalizada
para marcagao

de dispositivos
médicos e outros

itens para seguranca
em ambiente de
ressonancia magnética

Fig.5 | Condicional
para RM

Um item que
demonstrou seguranca
no ambiente de RM nas
condic¢des definidas.

ASTM F2503-20

Pratica normalizada
para marcacao

de dispositivos
médicos e outros

itens para seguranca
em ambiente de
ressonancia magnética

Fig. 6 | Condicional
para RM

Um item que
demonstrou seguranca
no ambiente de RM nas
condigdes definidas.

ASTM F2503-20

Pratica normalizada
para marcacao

de dispositivos
médicos e outros

itens para seguranca
em ambiente de
ressonancia magnética

Fig. 8 Nao seguro
para RM

Um item que apresenta
riscos inaceitaveis para
o doente, a equipa
médica ou outras
pessoas no ambiente
de RM.

ASTM F2503-20

Pratica normalizada
para marcacao

de dispositivos
médicos e outros

itens para seguranca
em ambiente de
ressonancia magnética

Fig. 9 Nao seguro
para RM

Um item que apresenta
riscos inaceitaveis para
o doente, a equipa
médica ou outras
pessoas no ambiente
de RM.




Titulo

Descricao

Simbolos gréficos
para utilizacdo

na rotulagem de
equipamento

BS EN 50419 Fig. 1 Reciclar: Recolha separada de
. Equipamento equipamento elétrico e
Mar.cagao de eletrénico eletrénico.
equipamento
elétrico e eletrdnico
de acordo com
o artigo 11(2) da
Diretiva 2002/96/CE
(REEE)
REEE Diretiva
2012/19/VE
IEC 60417 5009 Em espera Para identificar um
i o interruptor ou posicao
S'mbOI‘_D.S gr?ﬁcos do interruptor por
para utilizagéo intermédio de qual
na r_otulagem de parte do equipamento
equipamento é ligada, colocando-a
num estado de espera.
IEC 60417 5031 Corrente Para indicar na
) continua placa sinalética que
Simbolos gréficos o equipamento &
para utilizagdo adequado apenas para
na r9tu|agem de corrente continua; para
equipamento identificar terminais
relevantes.
IEC 60417 5032 Corrente Para indicar na
i - alternada placa sinalética que
Simbolos gréficos o equipamento &
/\/ para utilizagcao adequado apenas para
na eruIagem de corrente alternada;
equipamento para identificar
terminais relevantes.
IEC 60417 5114 Pedal Para identificar um
interruptor pedal interruptor ou a

ligacdo para um pedal
interruptor.




Titulo

Descricao

IEC 60529 N/A Classificagado O primeiro algarismo
_ de protecao indica o nivel de
Graus de protecao contra entrada | protegdo fornecido
assegl'Jraclzlos pelo invélucro contra a
pe!os. invélucros NQTA: Quanto penetracio de objetos
(Cédigo IP) mais elevado estranhos sélidos.
o nimero,
I P N N maior o grau O segundo algarismo
1 2 de protecao. indica o nivel
Quando nao de protecao do
é necessario equipamento no
especificar interior do invélucro
um numero, contra a entrada de
é substituido liquidos.
pela letra X.
21 CFR 801.15 (c) (1) (i) (F) | Sujeito a Atencdo: A lei federal
prescricao (EUA) restringe
21 CFR 801.109 (b) (1) médica a venda deste
RX o n Iy dispositivo a um
médico ou mediante
prescricdo médica.
MDD 93/42/EEC Anexo Xl | Marcacdo CE Significa
) ) ) conformidade
( € MDR 2017/745 Artigo 20 | Podeincluir | (cnica europeia.
n.° xxxx de
Regulamento (CE) | Anexo Il referéncia
765/2008
de organismo
notificado
Regulation 10.2 Essential Promotor Identifica o promotor
(Regulamento 10.2) | Principle australiano australiano.
Therapeutic Goods | 13.2 & 13.3
(Medical Devices) o
- Regulations 2002 (Prmcu?lo
Australian Sponsor (Regulamentos essencial
relativos aos 13.2e13.3)

produtos
terapéuticos
[dispositivos
médicos] 2002)




Medicines and Parte 4, Marcacao Significa conformidade
Medical Devices Capitulo 1, | UKCA técnica para a

Act 2021 (Lei Seccdo 16 Gra-Bretanha.

de 2021 sobre (1) (f)

medicamentos
e dispositivos
médicos)

*Os simbolos aprovados que estdo atualmente a espera da harmonizacao ISO sdo indicados por um asterisco na
coluna N.° de ref.
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