Instrugdes de utilizagdo Nobel
Biocare™

Glossario de simbolos

Os simbolos seguintes podem ser apresentados na etiquetagem do dispositivo ou nas informag¢des que acompanham o dispositivo. Consulte
a etiquetagem do dispositivo ou as informag¢des que acompanham o mesmo para conhecer os simbolos aplicaveis.

Simbolo Titulo do simbolo Descrigdo Fonte/Referéncia
Representante autorizado na Comunidade Indica um representante autorizado na Comunidade 1SO 15223-1n°5.1.2
Europeia/Unido Europeia Europeia/Uni@o Europeia.
Pessoa responsdvel no Reino Unido (UK) Indica a pessoa responsdvel pela colocagdo do dispositivo Simbolo personalizado da
meédico no mercado do Reino Unido. Nobel Biocare
Representante autorizado na Suica Indica o representante autorizado na Suica. Ficha de informagdo

Swissmedic MU600_00_016e

Esterilizado com éxido de etileno Indica um dispositivo médico que foi esterilizado com éxido 1ISO 15223-1n°5.2.3
de etileno. 1S 7000-2501
Esterilizado por irradiagdo Indica um dispositivo médico que foi esterilizado por irradiagdo. 1SO 15223-1n° 5.2.4

1ISO 7000-2502

Esterilizado por vapor ou calor seco Indica um dispositivo médico que foi esterilizado por vapor ou 1SO 15223-1n°5.2.5
calor seco. 1SO 7000-2503
NoUmero de lote Indica o cédigo do lote do fabricante para permitir a 1SO 15223-1n°5.1.5
identificacdo do lote. 1SO 7000-2492
NUmero de catdlogo Indica o nimero de catdlogo do fabricante para permitir a 1SO 15223-1n°5.1.6
identifica¢do do dispositivo médico. 1SO 7000-2493
Identificador Unico do dispositivo Indica um suporte que contém informagdes sobre o 1SO 15223-1n° 5.7.10

identificador Unico do dispositivo.

NUmero de série Indica o numero de série do fabricante para permitir a 1SO 15223-1n°5.1.7
identificacdo de um dispositivo médico especifico. 1SO 7000-2498
Dispositivo médico Indica que o artigo é um dispositivo médico. 1SO 15223-1n° 5.7.7
Seguro em ressonéncia magnética (RM) Indica um dispositivo médico que ndo apresenta perigos ASTM F2503
conhecidos resultantes da exposi¢do a qualquer ambiente de
RM.
Utilizag@o condicionada em ressondncia Indica um dispositivo médico com seguranga demonstradaem ~ ASTM F2503
magnética (RM) ambiente de RM em condi¢ées definidas, incluindo condi¢ées

para o campo magnético estdtico, os campos magnéticos de
gradiente varidvel no tempo e os campos de radiofrequéncia.

Atengdo Indica que é necessdrio ter cuidado ao utilizar o dispositivo ou 1SO 15223-1n° 5.4.4
nas proximidades do local onde o simbolo estd colocado, ou que 1SO 7000-0434A
a situagdo atual exige que o operador esteja atento ou atue no
sentido de evitar consequéncias indesejdveis.

Nao esterilizado Indica um dispositivo médico que ndo foi submetido a um 1SO 15223-1n°5.2.7
processo de esterilizagao. 1SO 7000-2609

Contém substancias perigosas Indica um dispositivo médico que contém substéncias 1SO 15223-1n° 5.410
que podem ser cancerigenas, mutagénicas, toxicas para a 1SO 7000-3723
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reprodug¢do (CMR) ou subst@ncias com propriedades que
afetam o sistema endécrino.

Contém ou apresenta DEHP de ftalatos Indica um dispositivo médico derivado ou fabricado a partir 1SO 7000-2725
DEHP ((i;g_'a;)erlals que contém ftalato: ftalato de bis (2-etil-hexilo) EN 15986
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Contém ou apresenta vestigios de ftalatos

Indica um dispositivo médico derivado ou fabricado a partir de
materiais que contém ftalato.

1SO 7000-2725

Contém ou apresenta vestigios de |atex de
borracha natural

Indica a presenca de borracha natural seca ou de ldtex de
borracha natural como material de reconstrugdo no dispositivo
médico ou na embalagem de um dispositivo médico.

1ISO 15223-1n° 5.4.5
1SO 700-2725

Contém material biolégico de origem animal

Indica um dispositivo médico que contém tecido bioldgico,
células ou respetivos derivados, de origem animal.

1S015223-1n°5.4.8
1SO 7000-3699

Marcagdo CE

Indica que um dispositivo médico estd em conformidade com
os requisitos aplicdveis dos regulamentos da Unido Europeia
(UE).

Regulamento UE 2017/745
(MDR)

CE. SE

Marcagdo CE e numero de identificacdo do
Organismo Notificado

Indica que um dispositivo médico é certificado por um
Organismo Notificado para estar em conformidade com os
requisitos aplicdveis dos regulamentos da UE.

Regulamento UE 2017/745
(MDR)

UK Marcagdo UKCA Indica um dispositivo médico que foi objeto de uma avaliagdo Agéncia Reguladora de

cAa de conformidade no Reino Unido. Medicamentos e Produtos de
Saude do Reino Unido (MHRA)

UK Marcagdo UKCA e ndmero de identificagdo Indica um dispositivo médico que foi objeto de avaliagdo de Agéncia Reguladora de

cAa do Organismo Notificado conformidade no Reino Unido por um Organismo Notificado Medicamentos e Produtos de

0086 no Reino Unido. Salde do Reino Unido (MHRA)

BH

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de
utilizagdo.

1S015223-1n°5.4.3
1SO 7000-1641

symbol.glossary.nobelbiocare.com
ifu.nobelbiocare.com

Consultar as instrugdes de utilizagdo
eletronicas

Indica o enderego Web onde o utilizador pode obter instrugdes
eletrénicas de utilizagdo e um glossdrio de simbolos.

1S015223-1n°5.4.3
1SO 7000-1641

Rx only

Uso exclusivo por receita médica

Atengdo: as leis federais dos EUA restringem a venda ou
encomenda deste dispositivo a profissionais de satde
autorizados.

Regra final da FDA, Utilizagéo
de simbolos na etiquetagem

Fabricante

Indica o fabricante do dispositivo médico.

1S015223-1n25.11
1SO 7000-3082

Data de fabrico

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

1S015223-1n°51.3
1SO 7000-2497

Data de validade

Indica a data apds a qual o dispositivo médico ndo deve ser
utilizado.

1S0 15223-1n° 5.1.4
1SO 7000-2607

Temperatura méaxima

Indica a temperatura méaxima a que o dispositivo médico pode
ser exposto com seguranga.

1S015223-1n°5.3.6
1SO 7000-0533

Limite de temperatura

Indica os limites de temperatura a que o dispositivo médico
pode ser exposto com seguranga.

1S015223-1n°5.3.7
1SO 7000-0632

Ndo voltar a esterilizar

Indica um dispositivo médico que ndo deve ser reesterilizado.

1S015223-1n°5.2.6
1SO 7000-2608

Nao reutilizar

Indica um dispositivo médico que se destina a uma Unica
utilizagdo.

1S015223-1n°5.4.2
1SO 7000-1051

Apirogénico Indica um dispositivo médico que ndo é pirogénico. 1SO 15223-1n°5.6.3
1SO 7000-2724
Data Indica a data em que as informagdes foram introduzidas ou em  1SO 15223-1n° 5.7.6

que foi realizado um procedimento médico.

IEC 60417-5662

Nomero do dente

Indica o nUmero/posi¢do do dente tratado com o produto
médico.

Simbolo personalizado da
Nobel Biocare

NUmero de paciente

Indica um numero Unico associado a um paciente individual.

1S015223-1n° 5.7
1SO 7000-2610

Identificagdo do paciente

Indica os dados de identifica¢do do paciente.

1SO15223-1n°5.7.3
IEC 60417-5662

Centro de sadde ou médico

Indica o enderego do centro de satde ou do médico onde
podem ser encontradas informagdes médicas sobre o paciente.

1SO 15223-1n°5.7.5
ISO 7001 Pl PF 044
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Website de informagdes para o paciente

Indica um website onde o paciente pode obter informagdes
adicionais sobre o produto médico.

1S015223-1n°5.7.4
ISO 7000-3705
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Importador da UE

Indica a entidade que importa o dispositivo médico para a UE.

1S015223-1n° 519
1SO 7000-3725

Importador CH

Indica a entidade que importa o dispositivo médico para a
Suica.

1SO 15223-1n° 519
1SO 7000-3725

Sistema de barreira estéril duplo

Indica dois sistemas de barreira estéril.

1SO 15223-1n.°5.2.12
ISO 7000-3704

Sistema de barreira estéril simples

Indica um sistema de barreira estéril simples.

1SO 15223-1n°5.21
1SO 7000-3707

Sistema de barreira estéril simples com
embalagem protetora interior

Indica um sistema de barreira estéril simples com embalagem
protetora interior.

1S0 15223-1n°5.2.13
1SO 7000-3708

Sistema de barreira estéril simples com
embalagem protetora exterior

Indica um sistema de barreira estéril simples com embalagem
protetora exterior.

1S015223-1n°5.2.14
1SO 7000-3709

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrucées de
utilizagdo

Indica um dispositivo médico que ndo deve ser utilizado

se a embalagem tiver sido danificada ou aberta e que o
utilizador deve consultar as instrugdes de utilizago para obter
informagdes adicionais.

1S015223-1n°5.2.8
1SO 7000-2606

Manter afastado da luz solar

Indica um dispositivo médico que necessita de prote¢do contra
fontes de luz.

1S015223-1n°5.3.2
ISO 7000-0624

Manter seco

Indica um dispositivo médico que precisa de ser protegido da
humidade.

1S015223-1n°5.3.4
ISO 7000-0626
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