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Symbol Glossary [EN]

Title
Symbol Description
y Reference P
Manufacturer . . .
5110 Indicates the medical device manufacturer

Authorized representative in the

. . Indicates the authorized representative in the European
European Community/ European Union

Community/ European Union

5.1.211
Ea;ltz[cl)]f Manufacture Indicates the date when the medical device was manufactured
Use-by date Indicates the date after which the medical device is not to be
5.1.41 used
Batch code Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or
5.1.51 lot can be identified.
Catalogue number Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the
5.1.6M4 medical device can be identified
Distri
5 |it;|[li>]utor Indicates the entity distributing the medical device into the locale
Country of Manufacture To identify the country of manufacture of products. The date of
5.1.110 manufacture may also appear adjacent to symbol.

STERILEEO) Sterilized using ethylene oxide Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene
5.2.3M oxide
Do not resterilize . . . . s
5. 6ll Indicates a medical device that is not to be resterilized

Indicates that a medical device that should not be used if the
package has been damaged or opened and that the user
should consult the instructions for use for additional
information

Do not use if package is damaged and
consult instructions for use
5.2.8MU

Single sterile barrier system

Indicates a single sterile barrier system
5.2.1100 & Y

Single sterile barrier system with

. . . Indicates a single sterile barrier system with protective
protective packaging outside

packaging outside

§Ex8® 00 @ ®eafl«- ik

5.2.14M1
Do not re-use Indicates a medical device that is intended for one single use
5.4.21 only.
Consult Instructions for Use Indicates the need for the user to consult the instructions for
5.4.3M use
Non-pyrogenic . . . . .
56 3[Fi]y & Indicates a medical device that is non-pyrogenic
Medical device . . . . .
1] Indicates the item is a medical device
5.7.7
Unique device identifier Indicates a carrier that contains unique device identifier
5.7.10M information
Prescription only Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the
RXONLY | 51 CFR 801.109 order of a physician
Guidewire compatibilit . . . L
. P Y Indicates the compatible guidewire diameter
(No Applicable Reference)
uantit . . L
QTyY Q v Indicates the quantity of devices in the package

(No Applicable Reference)

[1] ISO 15223-1:2021 Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer — Part 1: General
requirements
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Glosario de simbolos [ES]

Titul
Simbolo tulo . Descripcion
Referencia
Fabricante Indica el fabri del orod i
5.1.11 nadica el fabricante del producto medico

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unidn Europea
5.1.201

Indica el representante autorizado en la Comunidad
Europea/Union Europea

Fecha de fabricacion

Indica la fecha de fabricacién del producto médico

5.1.31

Fecha de caducidad Indica la fecha a partir de la cual no debe utilizarse el
5.1.41 producto médico

Cadigo de tanda Indica el cédigo de tanda del fabricante para poder
5.1.501 identificar la tanda o el lote.

Numero de catdlogo Indica el nimero de catalogo del fabricante para poder
5.1.6M4 identificar el producto médico

Distribuidor Indica la entidad que distribuye el producto médico en
5.1.9MU la localidad

Pais de fabricacién
5.1.11M

Para poder identificar el pais de fabricacion de los productos.
La fecha de fabricacién también puede aparecer junto al
simbolo.

'STERILE]

Esterilizado con 6xido de etileno
5.2.31

Indica un producto sanitario que ha sido esterilizado con
oxido de etileno

No reesterilice
5.2.61

Indica un producto sanitario que no debe reesterilizarse

No utilice si el envase estd dafiado
y consulte las instrucciones para
poder utilizarlo

5.2.81

Indica que un producto médico no debe utilizarse si el envase
se ha dafiado o abierto y que el usuario debe consultar las
instrucciones de uso para obtener informacién adicional

Sistema de barrera estéril Unico
5.2.111

Indica un Unico sistema de barrera estéril

Sistema de barrera estéril Unico con
embalaje protector exterior
5.2.14M1

Indica un Unico sistema de barrera estéril con embalaje
protector exterior

No reutilice
5.4.21

Indica que un producto médico esta destinado a un solo uso.

Consulte las instrucciones de uso
5.4.3Y

Indica la necesidad de que el usuario consulte las
instrucciones de uso

No pirogénico
5.6.31

Indica un producto médico que es no pirogénico

Producto médico
5.7.7W

Indica que el articulo es un producto médico

§Ex8® 00 @ @l = afi~: {x

Identificacidn dnica del producto
5.7.10M

Indica que una carga contiene una identificacion Unica
del producto

=
3

o
Z
=<

Solo con receta
21 CFR 801.109

Precaucion: La ley federal establece que este dispositivo solo
puede venderse a médicos o por prescripcidn facultativa

®

Compatibilidad con guias
(Referencia no aplicable)

Indica el didmetro de la guia compatible

QTY

Cantidad
(Referencia no aplicable)

Indica la cantidad de dispositivos en el paquete

[1] 1ISO 15223- 1:2021 Productos médicos: simbolos a utilizar con la informacidn a suministrar por el fabricante: parte 1: Requisitos generales
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Glosarium Simbol [ID]

. Judul A
Simbol Referensi Deskripsi
Prod ; i
5.r;)'1l[,|1?en Menunjukkan produsen perangkat medis

Perwakilan resmi di Masyarakat
Eropa/Uni Eropa

Menunjukkan perwakilan resmi di Masyarakat
Eropa/Uni Eropa

5.1.201
Tanggal Produksi M ukk | duksi K di
5.1 300 enunjukkan tanggal produksi perangkat medis
Gunak lum t I . .
Sjrjll]an sebelum tangga Menunjukkan tanggal kedaluwarsa perangkat medis
Kode batch Menunjukkan kode batch produsen, sehingga batch atau lot
5.1.51 dapat diidentifikasi.

= Nomor katalog Menunjukkan nomor katalog produsen, sehingga perangkat
5.1.6" medis dapat diidentifikasi
Distributor Menunjukkan entitas yang mendistribusikan perangkat medis
5.1.9MU ke wilayah setempat
Negara Produsen Untuk mengidentifikasi negara produsen. Tanggal produksi
5.1.114 bisa juga ada di dekat simbol.

Disterilkan menggunakan etilen oksida
5.2.31

Menunjukkan perangkat medis yang telah disterilkan
menggunakan etilen oksida

Jangan disterilkan ulang
5.2.6M1

Menunjukkan perangkat medis yang tidak disterilkan ulang

Jangan gunakan jika kemasan rusak dan
lihat petunjuk penggunaan
5.2.8M

Menunjukkan bahwa perangkat medis yang tidak boleh
digunakan jika kemasan telah rusak atau terbuka dan
pengguna harus membaca petunjuk penggunaan untuk
mendapatkan informasi tambahan

Sistem penghalang steril tunggal
5.2.1114

Menunjukkan sistem penghalang steril tunggal

Sistem penghalang steril tunggal dengan
kemasan pelindung di luar

Menunjukkan sistem penghalang steril tunggal dengan
kemasan pelindung di luar

5.2.141

Tidak untuk dipakai ulang Menunjukkan perangkat medis yang ditujukan hanya

5.4.21 untuk sekali pakai.

Baca Petunjuk Penggunaan Menunjukkan bahwa pengguna harus membaca

5.4.3Y petunjuk penggunaan

Non-pi ik

5 (;nsﬁllrogenl Menunjukkan perangkat medis yang non-pirogenik
Perangkat medis . .
5.7 711 Menunjukkan bahwa barang tersebut adalah perangkat medis

§Ex2@ 00 @ @zall-k ik

Pengidentifikasi perangkat unik
5.7.10M

Menunjukkan media yang berisi informasi pengidentifikasi
perangkat unik

Hanya dengan resep

Peringatan: Undang-undang federal membatasi penjualan

RxONLY | 51 CFR 801.109 oleh atau atas perintah dokter
Kompatibilitas kabel pemandu . . .
M kkan d ter kabel d k tibel
(Tidak Ada Referensi yang Sesuai) enunjukkan diameter kabel pemandu yang kompatibe
QTY Kuantitas Menunjukkan jumlah perangkat dalam kemasan

(Tidak Ada Referensi yang Sesuai)

[1] ISO 15223-1:2021 Perangkat medis — Simbol harus digunakan dengan informasi yang diberikan oleh produsen — Bagian 1: Ketentuan Umum
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Glossario de simbolos [PT]

Titul
Simbolo itu OA . Descri¢ao
Referéncia
Fabricante . . . . -
511 Indica o fabricante do dispositivo médico

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido Europeia
5.1.204

Indica o representante autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

Data de fabricagdo

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado

Em&E;

5.1.31
Data de validade Indica a data apds a qual o dispositivo médico ndo deve
5.1.41 ser usado
Cadigo do lote Indica o cédigo do lote do fabricante para que o lote possa
5.1.50 ser identificado.

SEE Numero de catédlogo Indica o nimero de catalogo do fabricante para que
5.1.61 o dispositivo médico possa ser identificado
Distribuidor Indica a entidade que distribui o dispositivo médico
5.1.9M na localidade
Pais de fabricacdo Identifica o pais de fabricacdo dos produtos. A data de
5.1.111 fabricacdo também pode aparecer adjacente ao simbolo.

'STERILE

Esterilizado com éxido de etileno
5.2.31

Indica um dispositivo médico que foi esterilizado com dxido
de etileno

N3o reesterilize
5.2.61

Indica um dispositivo médico que ndo deve ser reesterilizado

Ndo use se a embalagem estiver
danificada e consulte as instrugées
de uso

5.2.81

Indica que um dispositivo médico que nao deve ser usado se
a embalagem estiver danificada ou aberta e que o usuario
deve consultar as instrugdes de uso para obter informagdes
adicionais

Sistema de barreira estéril Unica
5.2.111

Indica um sistema de barreira estéril Unica

Sistema de barreira estéril inica com
embalagem protetora externa
5.2.14M1

Indica um sistema de barreira estéril Unica com embalagem
protetora externa

N3o reutilizar
5.4.2M1

Indica um dispositivo médico que se destina somente para
uso unico.

Consulte as Instrugdes de uso
5.4.31W

Indica a necessidade de o usuario consultar as instrucGes
de uso

Apirogénico
5.6.301

Indica um dispositivo médico que ndo é pirogénico

Dispositivo médico
5.7.71

Indica que o item é um dispositivo médico

F8x28@ 0 @ @] ra

Identificador Unico do dispositivo
5.7.101

Indica uma transportadora que contém informagdes do
identificador Unico do dispositivo

Somente sob prescricao

Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda deste

RxONLY | 51 CFR 801.109 dispositivo a médicos ou mediante sua solicitacdo
C tibilidade do fio-gui R . . ,
ompati IJ a. y o. I,O suia Indica o didmetro do fio-guia compativel
(sem referéncia aplicavel)
tidad
Qry Quantidade Indica a quantidade de dispositivos na embalagem

(sem referéncia aplicavel)

[1] 1SO 15223-1:2021 Dispositivos médicos — Simbolos a serem usados com as informagdes fornecidas pelo fabricante — Parte 1: Requisitos gerais
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