Apéndice A
(Normativo)

Simbolos para el etiquetado de los dispositivos médicos
Para la aplicacién y compilacién de los simbolos se recomienda considerar:
Al Cuando el fabricante, fabricante legal, importador, distribuidor vy
acondicionador corresponde a la misma entidad responsable, solo serd
necesario describir el nombre y la direccién, una sola vez.
A.2 Criterios de uso de los simbolos
A.2.1 Cuando se utilicen los simbolos en el etiquetado de los dispositivos
meédicos, se recomienda considerar lo siguiente:

- Simbolo

- Titulo del simbolo

- Condiciones de uso del simbolo y la identidad de la audiencia propuesta

- Informacién sobre cualquier simbolo relacionado existente o propuesto
A.2.2 Para maximizar el espacio real de la etiqueta para el uso de los simbolos,
se sugiere desarrollar una agrupacion u orden consistente para el etiguetado, la
manifestacion de la marca, planificacion de futuros idiomas que se agregaran y
agrupar los idiomas de manera que se ajuste al modelo de distribuciéon de la
empresa.
A.2.3 Para la aplicaciéon y compilacién de los simbolos se recomienda
considerar:
A.2.3.1 Cuando el fabricante, fabricante legal, importador, distribuidor vy
acondicionador corresponde a la misma entidad responsable, solo sera
necesario describir el nombre y la direccién, una sola vez.
A.2.3.2 Con la intencidon de que el nombre y el domicilio de las figuras
previamente mencionadas se asocien claramente a los simbolos, pueden
utilizarse elementos graficos adicionales. Si son de dos a cinco simbolos, estos
pueden ser agrupados vertical u horizontalmente o aparecer agrupados de
cualquier manera que no genere confusion.
A.2.4 E| simbolo de prohibicion general tiene por objeto indicar una accion
prohibida. Para el etiquetado de dispositivos médicos, el circulo de prohibiciéon
con una barra diagonal deberia utilizarse para indicar “no”, tal como, el simbolo
38 “No contiene latex”.
A.2.5 Es parte de la gestidn de riesgos determinar el tamano apropiado para
gue el simbolo sea legible para el usuario para la funcion prevista.

A continuacion, se presenta la Tabla Al de los simbolos para el etiquetado de
dispositivos méedicos.



Tabla A.1 — Simbolos para el etiquetado de los dispositivos médicos

NO. | SIMBOLO

| TITULO

| DEFINICION

FABRICANTE

Fabricante

Esté simbolo puede ir
acompanado del
nombre y direccion del
fabricante, adyacente al
simbolo.

Se puede combinar el
simbolo con la fecha de
fabricacion.

Fecha de
fabricacion

Indica la fecha en que se
fabric6 el dispositivo
meédico conforme al
inciso 5105 la fecha
estara adyacente al
simbolo.

wl
S
el

Pais del
Fabricante real

Indica el pais del
fabricante real del
dispositivo médico.

El “CC" debe sustituirse
por el cédigo del pais de
dos letras o el de tres
letras conforme a la ISO
3l66-1.

Fecha de
caducidad

Indica la fecha en la que
el dispositivo médico no
debe ser usado
conforme al inciso
510.4.La fecha se
colocara adyacente al
simbolo.

LOTE

LOT

NUmero de
lote

Indica el numero de lote
del fabricante de forma
que se identifique, el
ndmero de lote puede
estar colocado
adyacente al simbolo.

SN

NUmero de
serie

Indica el nudmero de
serie del fabricante
conforme al inciso 5.10.6
de forma que se pueda
identificar el dispositivo
médico.

El ndmero de serie




estara colocado
adyacente al simbolo.

REF

NUmero de
referencia

Indica el ndmero de
referencia del fabricante
conforme al inciso 5.10.7
de forma que identifica
el dispositivo médico.

El nUmero de referencia
estard  adyacente al
simbolo.

NUmero de
modelo

Indica el ndmero de
modelo del fabricante
conforme al inciso 5.10.7
de forma que identifica
el dispositivo médico.

El nidmero de modelo
estara  adyacente al
simbolo.

Importador

Indica el
establecimiento que
importa el dispositivo
meédico a la regidn.

Este simbolo estard
acompanado por el
nombre y la direcciéon
del establecimiento
importador adyacente al
simbolo.

10 %0?‘

Distribuidor

Indica el
establecimiento que
distribuye el dispositivo
meédico en la region.
Este simbolo estara
acompahado por el
nombre y la direccion
del establecimiento
distribuidor adyacente al
simbolo.

ESTERILIDAD

ESTERIL

11

STERILE

Estéril

Indica un dispositivo
médico que ha sido
sometido a un proceso
de esterilizacion.

El uso de este simbolo
excluye el uso de los
simbolos 12 al 16.




= Indica un dispositivo
ESTERIL A - meédico que ha sido
Esterilizado :
mediante fqbrlgado qsapdo
12 STERILE A técnicas de técnicas asepticas
procesamiento aceptadas.
I El uso de este simbolo
aséptico
excluye el uso del
simbolo 1.
- Indica un dispositivo
|ESTER"- |E°| meédico que ha sido
3 |STERILE | EO | Este,ril'izado esjcerilizado con 6xido de
con 6xido de | etileno.
etileno El uso de este simbolo
excluye el uso del
simbolo 1.
Indica un dispositivo
ESTERIL |R| médico que ha sido
Esterilizado esterilizado mediante
14 mediante irradiacion.
STERILE R irradiacion El uso de este simbolo
excluye el uso del
simbolo 1.
Indica un dispositivo
ESTERIL L médico que ha sido
Esterilizado esterilizado con vapor o
15 con vapor o calor seco.
STERILE L calor seco El uso de este simbolo
excluye el uso del
simbolo 1.
Indica un dispositivo
médico que se ha
ESTERIL VH,O, Esterilizado esterilizado con perdéxido
con peroxido | de hidrégeno
16 L .
de hidrégeno | vaporizado.
STERILE VH;0; vaporizado El uso de este simbolo
excluye el uso del
simbolo 1.
Indica la presencia de
una via de fluidos
estériles dentro de un
dispositivo médico en
p— . : los casos en que otras
17 STERILE[ | Via deflwdo partes del dispositivo
= esteril médico, incluido el
exterior, podrian no

proporcionarse estériles.

El método de




esterilizacién se indicard
en la casilla vacia del
simbolo, segun
corresponda.

La parte del dispositivo
meédico que es estéril se
identificard en la
informacién
proporcionada por el
fabricante.

18

No reesterilizar

Este simbolo solo se
utilizara cuando haya un
simbolo estéril que lo
acompana (11 al 16).

Este simbolo no se
utilizard en dispositivos
meédicos reutilizables
gque estan indicados
para esterilizarse entre
usos.

19

No estéril

Indica un dispositivo
meédico que no ha sido
sometido a un proceso
de esterilizacion.

Este simbolo solo debe
usarse para distinguir
entre dispositivos
meédicos idénticos o
similares vendidos en
condiciones estériles vy
no estériles.

20

No usar si la
barrera estéril
esta danada o
si el empaque

esta
comprometido

Indica un dispositivo
meédico que no se
deberia utilizar si su
envase ha resultado
danado o se ha abierto.

21

O ® b (O®

Sistema de
barrera estéril
dnico

Indica un sistema de
barrera estéril Unico.
Este simbolo se colocara
al lado o en
combinacién con el
simbolo 1, 12, 13, 14, 15,
16 0 17.

NOTA: una linea
continua identifica un




sistema de barrera

estéril.

22

Sistema de
barrera estéril
doble

Indica dos sistemas de
barrera estéril.

Este simbolo se colocara
junto a o) en
combinacién con el
simbolo 1, 12, 13, 14, 15,
16 0 17.

NOTA: una linea doble
continua identifica un
sistema de barrera
estéril doble.

23

Sistema de
barrera estéril
simple con
embalaje
protector en el
interior

Indica un Unico sistema
de barrera estéril con
empaque protector en el
interior.

Este simbolo se colocara
al lado o en
combinacién con el
simbolo 1, 12, 13, 14, 15,
16 0 17.

NOTA: el empaque
protector situado dentro
del sistema de barrera
estéril estd disefado
para evitar danos en el
sistema de barrera
estéril al contenido. La
proteccion puede ser
contra peligros fisicos,
contaminacion de
particulas u otros
peligros ambientales,
pero no incluye una
barrera microbiana.

24

Sistema de
barrera estéril
simple con
embalaje
protector en el
exterior

Indica un Unico sistema
de barrera estéril con
envase protector en el
exterior.

Este simbolo se colocara
al lado o en
combinacién con el
simbolo M, 12, 13, 14, 15,
16 0 17.




NOTA: el embalaje
protector ubicado fuera
del sistema de barrera
estéril esta disefado
para evitar danos al
sistema de barrera
estéril y al contenido. La
proteccion puede ser
contra peligros fisicos,

contaminacion por
particulas u otros
peligros ambientales,

pero no incluye una
barrera microbiana.

ALMACENAMIENTO

Fragil, manejar

Indica un
médico  que

dispositivo
puede

25 . romperse o dafarse si
con cuidado )
no se manipula con
cuidado.
\y Indica un dispositivo
~t e .
______77\ Mantener medlco” qgue necesita
\ . proteccion de la
—~ alejado de la o
26 a radiacion solar \Y%
luz solar o el - .
también Mantener
calor .
alejado de la luz solar o
el calor”.
| Indica un dispositivo
‘?":\o’:_ meédico que necesita
A\ protecciéon de la luz solar
O Proteger del |y de fuentes radiactivas.
27 calory fuentes | NOTA: este simbolo
radiactivas también significa
“Mantener alejado de la
luz solar y de fuentes
radiactivas”.
‘, Indica un dispositivo
i médico que debe
Mantener seco protegerse de la
28 o alejado de la humedad.
. NOTA: este simbolo
lluvia L
también puede
significar "Mantener

alejado de la lluvia".




Limite inferior

Indica el limite inferior
de temperatura al que
se puede exponer con
seguridad el dispositivo

29 de médico.
temperatura | El limite inferior de
temperatura se indicara
junto a la linea
horizontal inferior.
Limite superior | Indica el limite superior
de de temperatura al que
temperatura | se puede exponer con
seguridad el dispositivo
30 médico.
El limite superior de
temperatura se indicara
junto a la linea
horizontal superior.
Indica los limites de
temperatura a los que se
puede exponer el
dispositivo médico de
. forma segura.
31 Limite de Los gIl'mites de
temperatura .
temperatura superior e
inferior, se indicaran
junto a las lineas
horizontales superior e
inferior.
Indica el rango de
humedad al que se
puede exponer con
seguridad el dispositivo
22 Limitacion de | médico.

S humedad La limitacion de
humedad se indicara
junto a las lineas
horizontales superior e
inferior.

Indica el rango de
presién atmosférica al
gue se puede exponer
Limitacion de | con seguridad el
33 la presion dispositivo médico.
atmosférica Las limitaciones de

presion atmosférica se
indicaran junto a las
lineas horizontales




| superior e inferior.

USO SEGURO

34

No reutilizar

Indica un dispositivo
médico destinado a un
solo uso.

NOTA: los sindbnimos de
“No reutilizar” son *“Un
solo uso” y “Usar una
sola vez".

Consultar
instrucciones
de uso

Indica la necesidad de
qgue el usuario consulte
las instrucciones de uso.

36

@
A

Precaucioén

Para indicar que es
necesario tener
precaucion cuando se
opera el dispositivo
meédico o el control
cerca de donde se
coloca el simbolo o para
indicar que la situacion
actual requiere que el
operador sea consciente
O actue para evitar
consecuencias
indeseables.

Esta es Ila correcta
posicidn hacia arriba de

. |la distribucioén de
37 Estelac!o hacia empaques para el
— arriba
transporte,

almacenamiento o}

ambos.
Indica la presencia de
caucho natural seco o
[atex como material de
construccién dentro del
dispositivo médico o el
envase de un dispositivo

Contiene o médico.
38 tiene NOTA: este simbolo
presenciade | pretende advertir a
latex aquellas personas que

pueden tener reacciones
alérgicas a ciertas
proteinas del latex.

Este simbolo no debe
usarse para dispositivos

meédicos que contengan




“caucho sintético”.

Contiene Indica un dispositivo
sangre meédico que contiene o
39 humana o incorpora sangre
derivados del | humana o derivados del
plasma plasma.
. Indica un dispositivo
Contiene un P .
B meédico que contiene o
40 farmaco o . !
. incorpora un farmaco o
medicamento. .
medicamento.
Indica un dispositivo
. meédico que contiene
Contiene - L 3
. tejido biolégico, células
material .
4] L O sus derivados, de
bioldgico de . . .
. . origen animal (bovinos,
origen animal ; . :
ovinos, caprinos, ciervos,
alces, visones, gatos).
Contiene Indica un dispositivo
material meéedico que contiene
42 bioldgico de | tejido bioldgico, células
origen o sus derivados, de
humano origen humano.
Indica un dispositivo
meédico que contiene
sustancias que pueden
ser cancerigenas,
mutagénicas,
. reprotoxicas (CMR) o
Contiene P . ( )
. sustancias con
43 sustancias .
. propiedades de
peligrosas o .
alteracion endocrina.
NOTA: el término
“sustancias” se utiliza
para indicar una sola
sustancia o multiples
sustancias.
Contiene Indica un dispositivo
44 nanomateriale | médico que contiene
s nanomateriales.
/b Indica un dispositivo
L] - .
médico que se puede
1 Un solo )
\_ . usar varias veces
45 paciente - Uuso .
- (procedimientos
multiple

multiples) en un solo
paciente.

AGENTE DE DIAGNOSTICO IN VITRO-ESPECIFICO

10




46

IVD

Agente de
diagnostico in
vitro

Indica un dispositivo
médico que esta
destinado a ser utilizado
como agente de
diagnostico in vitro.

Este simbolo solo debe
usarse para identificar
los agentes de
diagndstico in vitro y no
para especificar que el
dispositivo médico es
para "uso in vitro".

47

CONTROL

Control

Indica un material de
control destinado a
verificar el desempenfo
de otro dispositivo
médico.
NOTA: para
negativos,
simbolo 48 'y para
controles positivos
utilice el simbolo 49.

controles
utilice

48

CONTROL |—

Control
negativo

Indica un material de
control destinado a
verificar los resultados
en el rango negativo
esperado.

49

CONTROL | + |

Control
positivo

Indica un material de
control destinado a
verificar los resultados
en el rango positivo
esperado.

50

/

Contiene
suficiente para
<n> pruebas

Indica el numero total
de pruebas in vitro que
se puede realizar con el
dispositivo médico.
Junto al simbolo
aparecera el niumero de
pruebas que se pueden
realizar con el dispositivo
médico.

51

Solo para
evaluacion del
desempeno
del agente de
diagndstico in
vitro

Indica el agente de
diagnostico in vitro que
estd destinado a ser
utilizado solo para
evaluar sus
caracteristicas de
rendimiento antes de

n




comercializarlo para uso
de diagnostico médico.
NOTA 1. un sinébnimo es
“IVD solo para uso en
investigacion”.

NOTA 2: un dispositivo
meédico que es solo para
la evaluacion del
desempeno de agente
de diagndstico in vitro
no esta destinado a ser
utilizado para un
examen de diagndstico
in vitro Con fines
meédicos (es decir, para
obtener resultados de
diagnostico).

Este simbolo no debe
aparecer conjuntamente
con el simbolo 46 o
gue significa agente de
diagndstico in vitro que
el dispositivo médico es
un agente de
diagnodstico in  vitro
previsto por el fabricante
para ser utilizado para
un examen de
diagndstico in vitro.

TRANSFUSION/INFUSION

52

Sitio de
muestreo

Indica un dispositivo
meédico o aplicacién de
procesamiento de
sangre que incluye un
sistema dedicado a la
recoleccion de muestras

de una sustancia
determinada
almacenada en el

dispositivo médico o
contenedor de sangre.
NOTA: esto no debe
asociarse con un sitio en
un paciente donde se
toman muestras.

12




53

Camino fluido

Indica la presencia de
una via de fluido.

NOTA: el término “fluido”
significa liquido o gas.

54

No pirogénico

Indica un dispositivo
meédico que no es
pirogénico.

55

Gotas por
mililitro

Indica el numero de
gotas por mililitro.

NOTA: se especifica el
ndmero de gotas por
mililitro; tal como 20 y
sera reemplazado por el
ndmero apropiado de
gotas por mililitro (ml o
mL).

56

15
pm

Filtro liquido
con tamano de
poro

Indica un sistema de
infusion o transfusion
del dispositivo médico
gue contiene un filtro de
un tamano de poro
nominal particular.
NOTA: se especifica el
tamano de poro nominal
del filtro; 15 se muestra
como ejemplo y sera
reemplazado por el
tamano de poro
apropiado.

57

Valvula de una
via

Indica un dispositivo
meédico con una valvula
que permite el flujo en
una sola direccion.
NOTA: es importante
gue el usuario sepa que
el flujo solo es posible en
una direccidon y no se
puede invertir.

58

a

Autopruebas

Indica que es un agente
de diagnostico in vitro
para autopruebas.

59

No para
autopruebas

Indica que el dispositivo
(se aplica solo a las
pruebas rapidas) no esta
disefiado para
autodiagnostico. Es una

13




prueba rapida que solo
debe ser utilizada por un
médico capacitado o un

profesional de
laboratorio en una forma
apropiada.

60

Pruebas de
diagndstico
ambulatorias

Indica que el dispositivo
solo debe ser utilizado
cuando el paciente esta
cerca de un profesional
de la salud.

Por lo general, tales
pruebas se utilizan en
ambulancias, unidades
de emergencia, hogares
de pacientes o lugares
de trabajo, etc.

61

Prueba rapida,
destinada para
uso exclusivo
en el
laboratorio

Indica que es una
prueba rapida, destinada
para uso exclusivo en el
laboratorio y no esta
disefada para que |la
realice el paciente, por lo
gque solo debe ser
realizada por un médico
capacitado o) un
profesional de
laboratorio en una forma
apropiada.

62

NuUmero de
paciente

Indica un numero unico
asociado con un
paciente individual.
NOTA 1. la marca
almohadilla (#) es parte
del simbolo. EI numero
del paciente aparece
junto al simbolo.

NOTA 2: el uso seria para
indicar un campo de
entrada de datos o una
ubicacion (por ejemplo,
pantalla de entrada del
dispositivo meédico o
tarjeta de implante) o la
informacion
proporcionada al
paciente.

14




Nombre del

Indica el nombre del
paciente.

NOTA: el uso seria para
indicar un campo de
entrada de datos (por
ejemplo, pantalla de

63 paciente entrada de dispositivo
meédico o tarjeta de
implante) o) en
informacion
proporcionada al
paciente.

Indica los datos en la

identificacion del

paciente.

NOTA: el uso seria para

indicar un campo de
- ’P Identificacion en'_tradfa, de datos_ © una

64 w ( del paciente ubicacion (por ejemplo,
pantalla de entrada de
un dispositivo médico o
tarjeta de implante) o en
la informacion
proporcionada al
paciente.

Indica un sitio web
donde un profesional de
salud puede obtener
informacion adicional
sobre el producto
médico.

.S't'o we.@ de Este simbolo ira

65 informacion N

/ =m \ . acompahado de la
del paciente . . .
informaciéon del sitio
web (URL), sera
adyacente a simbolo.
NOTA: el uso es para
indicar la informacién
proporcionada al
profesional de salud.
Indicar la direccion del
centro de salud o del
ot Centro de | médico  donde  se
66 m salud o | encuentra la
meédico informacion meédica del
paciente.

Este simbolo ird

15




acompanado, de la
direccion del centro
asistencial o del médico
junto a éste.

NOTA: el uso es para
indicar un campo de
entrada de datos o una
ubicacion (por ejemplo,
pantalla de entrada de
un dispositivo médico o
tarjeta de implante) o en

la informacion
proporcionada al
paciente.

67

Fecha

Para identificar la fecha
en que se ingresd la
informacién o se realizd
un procedimiento
médico.

NOTA: el uso es para
indicar un campo de
entrada de datos o una
ubicacién (tal como,
pantalla de entrada del
dispositivo meédico o
tarjeta de implante) o en
la informacion
proporcionada al
paciente.

68

DM
MD

Dispositivo
meédico

Indica que el articulo es
un dispositivo médico.

69

Traduccidon

Para identificar que la
informacioén del
dispositivo médico
original ha sido objeto
de una traduccidon que
complementa o
reemplaza la
informacion original.

Este simbolo ira
acompahnado del
nombre y la direccion de
la entidad responsable
de la traduccion, serd

16




adyacente al simbolo.
NOTA: si varios de los
simbolos (es decir,
fabricante legal,
fabricante, importador,
distribuidor,
acondicionador)
identifican a la misma
entidad responsable, no
es necesario duplicar el
nombre y la direccion.
Este simbolo solo debe
usarse cuando la
actividad de traduccidon
fue realizada por alguien
gue no sea el fabricante.

70

70

Reacondiciona
do

Para identificar que se
ha producido una
modificacion en la
configuracién del envase
del dispositivo médico

original.
Este simbolo estard
acompanado del

nombre y la direccion de
la entidad responsable
de la actividad de
reacondicionado, junto
al simbolo.

NOTA 1. puede ser
necesaria  informacion
adicional (es decir, fecha
de reacondicionado).
NOTA 2. si hay varios
simbolos (es decir,
fabricante legal,
fabricante, importador,
distribuidor,
acondicionador) que
identifican a la misma
entidad responsable, no
es necesario duplicar el
nombre y la direccion.
Este simbolo solo debe

usarse cuando la
actividad de
reacondicionado fue

realizada por alguien

17




| que no sea el fabricante.

TABLA A.2 — Simbolos de seguridad

No.

Simbolo

Clave /funcién

PO31

No usar el dispositivo en una
banera, ducha o depdsito lleno
de agua

PO31
No alterar el estado del
interruptor

P0O70

Prohibir meter el dedo en la
boquilla de un

Hidromasaje

Advertencia; Material
radiactivo o ionizante
de radiacion

Riesgos bioldgicos

Advertencia; Rayo laser

Advertencia; Radiacion no
ionizante

Advertencia; Electricidad

18




9 & Peligro Material toxico
10 Advertencia; elemento
punzante
=4 g . .
h Advertencia; Sustancia
m —'-Ey corrosiva
12 % Advertencia; Radiacion optica
. Advertencia; Sustancia o
13 Y mezcla que presenta un
Bl que p

Peligro a la salud

19




