Explicacion de los simbolos

A

El simbolo de Advertencia precede a informacion de advertencia que mitiga un riesgo que no es evidente para
el operador. Indica una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria dar como resultado
lesiones para el operador o el paciente. El equipo eléctrico indica efectos fisiologicos que pueden causar dafio
y no son evidentes para el usuario.
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Esterilizacion gamma. Este proceso sencillo y probado es seguro, confiable y altamente eficaz en el
tratamiento de dispositivos médicos de un solo uso. Con la capacidad de entrar en los productos mientras
estan sellados en su embalaje final, la irradiacion gamma apoya el proceso de fabricacion y distribucion,
facilitando el producto final embalado, asi como las materias primas, a la vez que garantiza la plena esterilidad
del producto.

El simbolo del Fabricante aparece junto al nombre y la direccidn del fabricante.

El simbolo de Referencia aparece precediendo al nimero de pieza del dispositivo. El nimero de pieza es un
identificador numérico Unico para el dispositivo.

El simbolo de Lote aparece precediendo al nimero de lote de un dispositivo. Los dispositivos fabricados al
mismo tiempo utilizando material y piezas idénticos compartiran un nimero de lote comun.

w (B E |k

El simbolo Usar hasta aparece en los dispositivos que tienen una indicacion de la fecha para la cual se debe
utilizar el dispositivo. La fecha se expresa como el afio y el mes, con el mes indicando el final del mes.
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El simbolo Limites de temperatura aparece en los paquetes de los dispositivos como una indicacion de los
limites de temperatura de almacenamiento y transito.

El simbolo Mantener seco aparece en todos los paquetes de dispositivos que requieren proteger al embalaje
de posibles dafios.

El simbolo No usar si el embalaje estd dafiado aparece en todos los paquetes de dispositivos que requieren
desechar el dispositivo si el embalaje ha sufrido dafios.
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El simbolo Documentos acomparfiantes aparece en todos los paquetes de dispositivos indicando que las
instrucciones de uso estan disponibles para ofrecer informacion adicional.

El simbolo de Representante de la Comunidad Europea indica la identificacion del representante autorizado
para la distribucidn de dispositivos en la comunidad europea.

Aviso de eliminacion debida

Esto indica que el dispositivo no debe ser esterilizado nuevamente después de que ha sido esterilizado una
vez.

Esto indica que el elemento es para un solo uso y no debe utilizarse mas de una vez.

Esto indica sustancias bioldgicas que representan una amenaza para la salud de organismos vivientes,
principalmente la de los seres humanos.

El simbolo Numero de serie aparece en los dispositivos que requieren una identificacion tnica.

El Sistema de barrera estéril unica con empaque protector exterior. Este simbolo indica un sistema de
barrera estéril Unica con empaque protector exterior.

El simbolo de Distribuidor. Este simbolo ird acompafiado del nombre y la direccion de la entidad
distribuidora.

El simbolo de Pais de fabricacion. Este simbolo identifica al pais de fabricacidn de los productos.

Explicacion de los simbolos

A

El simbolo de Advertencia precede a informacion de advertencia que mitiga un riesgo que no es evidente para
el operador. Indica una situacién potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria dar como resultado
lesiones para el operador o el paciente. El equipo eléctrico indica efectos fisiologicos que pueden causar dafio
y no son evidentes para el usuario.
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Esterilizacion gamma. Este proceso sencillo y probado es seguro, confiable y altamente eficaz en el
tratamiento de dispositivos médicos de un solo uso. Con la capacidad de entrar en los productos mientras
estdn sellados en su embalaje final, la irradiacion gamma apoya el proceso de fabricacion y distribucién,
facilitando el producto final embalado, asi como las materias primas, a la vez que garantiza la plena esterilidad
del producto.

El simbolo del Fabricante aparece junto al nombre y la direccidn del fabricante.

El simbolo de Referencia aparece precediendo al nimero de pieza del dispositivo. El nimero de pieza es un
identificador numérico Unico para el dispositivo.

El simbolo de Lote aparece precediendo al nimero de lote de un dispositivo. Los dispositivos fabricados al
mismo tiempo utilizando material y piezas idénticos compartirdn un nimero de lote comun.
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El simbolo Usar hasta aparece en los dispositivos que tienen una indicaciéon de la fecha para la cual se debe
utilizar el dispositivo. La fecha se expresa como el afio y el mes, con el mes indicando el final del mes.
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El simbolo Limites de temperatura aparece en los paquetes de los dispositivos como una indicacion de los
limites de temperatura de almacenamiento y transito.

El simbolo Mantener seco aparece en todos los paquetes de dispositivos que requieren proteger al embalaje
de posibles dafios.

El simbolo No usar si el embalaje estd dafiado aparece en todos los paquetes de dispositivos que requieren
desechar el dispositivo si el embalaje ha sufrido dafios.
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El simbolo Documentos acompafiantes aparece en todos los paquetes de dispositivos indicando que las
instrucciones de uso estan disponibles para ofrecer informacion adicional.

El simbolo de Representante de la Comunidad Europea indica la identificacion del representante autorizado
para la distribucion de dispositivos en la comunidad europea.

Aviso de eliminacién debida

Esto indica que el dispositivo no debe ser esterilizado nuevamente después de que ha sido esterilizado una
vez.

Esto indica que el elemento es para un solo uso y no debe utilizarse mas de una vez.

Esto indica sustancias bioldgicas que representan una amenaza para la salud de organismos vivientes,
principalmente la de los seres humanos.

El simbolo Nidmero de serie aparece en los dispositivos que requieren una identificacion tnica.

El Sistema de barrera estéril tinica con empaque protector exterior. Este simbolo indica un sistema de
barrera estéril inica con empaque protector exterior.

El simbolo de Distribuidor. Este simbolo ird acompafiado del nombre y la direccién de la entidad
distribuidora.

Dispositivo médico. Este simbolo indica que el articulo es un dispositivo médico.

El simbolo de Pais de fabricacion. Este simbolo identifica al pais de fabricacion de los productos.

Traduccién. Este simbolo indica que la informacidn original del producto médico ha sido objeto de una
traduccion que complementa o sustituye la informacion original.

Dispositivo médico. Este simbolo indica que el articulo es un dispositivo médico.

Identificador unico de dispositivo. Este simbolo indica a un transportista que contiene informacion de
identificador Unico.

Traduccién. Este simbolo indica que la informacidn original del producto médico ha sido objeto de una
traduccion que complementa o sustituye la informacidn original.

El simbolo de Marcado reglamentario de conformidad indica que el dispositivo cumple con el Reglamento
(UE) 2017/745 de dispositivos médicos.

Identificador tnico de dispositivo. Este simbolo indica a un transportista que contiene informacion de
identificador Unico.
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El simbolo de Marcado reglamentario de conformidad indica que el dispositivo cumple con el Reglamento
(UE) 2017/745 de dispositivos médicos.
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