Glossario de Simbolos : gﬁ_gﬁgly

Explicacdao dos simbolos usados na embalagem do Dentsply Sirona Implants

ISO 152231
Dispositivos médicos — simbolos que devem ser utilizados com etiquetas, rétulos e informagoes de dispositivos médicos a serem
fornecidos — Parte 1: Requisitos gerais

simBOLO TiTULO DESCRIGCAO m

Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme definido
nas Diretivas da UE 90/385/CEE 93/42/CEEe 98/79/CE
Fabricante 511
Esse simbolo é acompanhado pelo nome e morada do
fabricante.

Indica 0 mandatario na Comunidade Europeia

EC |REP Mandatario na Comunidade Europeia Esse simbolo & acompanhado pelo nome e morada do 5.1.2

mandatario na Comunidade Europeia.

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.
Data de fabrico 5.1.3
Formato da data: AAAA-MM-DD

Indica a data apds a qual o dispositivo médico nao pode ser
Data do prazo de validade usado. 514

Formato da data: AAAA-MM-DD
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1ISO 15223-1
Dispositivos médicos — simbolos que devem ser utilizados com etiquetas, rétulos e informagoes de dispositivos médicos a serem

fornecidos — Parte 1: Requisitos gerais

SiMBOLO TiTULO DESCRIGCAO m

LOT Cédigo do lote Indlpa o] ggdlgo do lote do fabricante, para que o lote possa 515
ser identificado.

RE F N . Indica o numero de catalogo do fabricante, para que o
umero de catalogo . o - ) e 5.1.6
dispositivo médico possa ser identificado.

SN NUmero de série Ir?dlca 0 numero de serle’d_o fabricante, para que um 517
dispositivo médico especifico possa ser identificado.
" TERILE Esterilizado com 6xido de etileno Ier;icli‘lacnaoum dispositivo médico esterilizado a utilizar 6xido de 593
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1ISO 15223-1
Dispositivos médicos — simbolos que devem ser utilizados com etiquetas, rétulos e informagoes de dispositivos médicos a serem

fornecidos — Parte 1: Requisitos gerais

SiMBOLO TiTULO DESCRIGCAO m

|STERILE R Esterilizado por irradiagao Indica um dispositivo médico esterilizado por irradiagéo. 5.2.4

N0 voltar a esterilizar Indlcg.um dispositivo médico que n&o deve voltar a ser 526
esterilizado.
NZo estéril Indica um d|$p0$|t]\(o m~ed|00 que nao foi sujeito a um 527
processo de esterilizagao.
Nao utilizar se a embalagem estiver Indica um dispositivo médico que nao deve ser utilizado se a
o : - 5.2.8
danificada embalagem foi danificada ou aberta.
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1ISO 15223-1
Dispositivos médicos — simbolos que devem ser utilizados com etiquetas, rétulos e informagoes de dispositivos médicos a serem

fornecidos — Parte 1: Requisitos gerais

SiMBOLO TiTULO DESCRIGCAO m

-, Indica um dispositivo médico que necessita de protecao de

fontes de luz. 5.3.2

Manter afastado da luz solar

‘ Conservar seco Indica um dispositivo médico que necessita de ser protegido 534
da humidade.

\Y

Nao reutilizar/ Indica um dispositivo médico que se destina a ser usado
Utilizag&o unica/ apenas uma vez, ou a ser usado num unico paciente durante 5.4.2
Utilizar uma sé vez um procedimento uUnico.

-
AN
o
d
‘¢ 4‘4
Limites de temperatura Indica os limites de temperatura a que o dispositivo médico 537
pode ser exposto em seguranga.
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1ISO 15223-1
Dispositivos médicos — simbolos que devem ser utilizados com etiquetas, rétulos e informagoes de dispositivos médicos a serem

fornecidos — Parte 1: Requisitos gerais

SiMBOLO TiTULO DESCRIGCAO m

Indica a necessidade do utilizador consultar as instrugoes de

o 54.3
utilizacao.

Consultar as instrucdes de utilizagao

(mie(

Consultar as instrucdes de uso

Indica a necessidade do utilizador consultar as instrugdes de
ou utilizacdo e onde encontrar as instrugoes de utilizagao 543
Para as instruges de uso e glossario de €letronicas (elFU) e o glossario de simbolos.
simbolos, consulte

(o

ifu.dentsplysirona.com

Indica a necessidade do utilizador consultar as instrugdes de
utilizacao para obter informacdes preventivas importantes, 544
como avisos e precaugodes, que, por varias razdes, nao

podem ser apresentadas no proprio dispositivo médico.

Atencao

podem ser carcinogénicas, mutagénicas, reprotoxicas ou
substancias com propriedades desreguladoras do sistema 5.4.10
enddcrino.

Contém substancias perigosas

@ Indica que um dispositivo médico contém substancias que
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1ISO 15223-1
Dispositivos médicos — simbolos que devem ser utilizados com etiquetas, rétulos e informagoes de dispositivos médicos a serem

fornecidos — Parte 1: Requisitos gerais

SiMBOLO TiTULO DESCRIGCAO m

o Sistema individual de barreira estéril Indica um sistema de barreira estéril individual. 59211
© Sistema duplo de barreira estéril Indica dois sistemas de barreiras estéreis. 5.2.12
% Importador Indica a entidade que importa o dispositivo médico. 518
V4
e
0 Distribuidor Indica a entidade que distribui o dispositivo médico. 51.9

c
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Outros simbolos e marcagoes

SimBOLO TiTULO DESCRIGCAO REFERENCIA

3
C€om2s
B¢ oy

eCIE

Glossario de Simbolos

Conformité Européenne
ou
Conformidade Europeia

Conformité Européenne
ou
Conformidade Europeia

Receita médica obrigatoria
(Prescription only)

Simbolo de certificagcao russo de
acordo com a GOST

Marcacéo de Conformidade Europeia (CE)
para dispositivos médicos da classe |

Marcacéao de conformidade Europeia (CE)
com numero de identificacdo do
organismo notificado para dispositivos
médicos das classes lla, Ilb, Il
Organismo notificado n. 0123:

TUV SUD Product Service GmbH,
Alemanha

ATENCAO: A Lei Federal dos E.U.A.
restringe a venda deste dispositivo por ou
por ordem de um dentista ou médico
licenciado.

GOST é um acrénimo para
"gosudarstvennyi standart", o que significa
“certificacdo do governo”.

Dentsply Sirona Implants SBU

Diretiva Europeia de Dispositivo
Médico 93/42/CEE (tal como
alterada pela Diretiva 2007/47/CE)

Diretiva Europeia de Dispositivo
Médico 93/42/EEC (tal como
alterada pela Diretiva 2007/47/CE)
e a Regulagao (UE) 2017/745

Indica que o produto € um
dispositivo médico conforme
definido na 21 CFR 801.15 (c)(1)(i)
(F) e a Lei Federal (E.U.A.)
restringe que esse dispositivo seja
vendido por ou por ordem de um
médico licenciado (21 CFR
801.109)

Certificagao do Governo Russo
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Outros simbolos e marcagoes

simBoOLO TiTULO DESCRIGAO REFERENCIA

Indica que o dispositivo é um dispositivo Requisito de acordo com MDR
Dispositivo Médico médico 2017/745 Anexo |, capitulo lll,
' artigo 23.2 (q)
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