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Explicacién de los simbolos utilizados en los envases de los productos sanitarios de la empresa

ZARYS International sp. z 0.0.

SIMBOLO NOMBRE DEL SiMBOLO

Fabricante

EXPLICACION DEL SIMBOLO

Indica el fabricante del producto sanitario

EN I1SO 15223-1:2021, EN ISO 15223-1:2021/A1:2025 - Productos sanitarios-- Simbolos para su uso junto con la informacion
facilitada por el fabricante-- Parte 1: Requisitos generales

REFERENCIA NORMATIVA

N.2 de referencia del simbolo
5.1.1
(ISO 7000-3082)

Representante autorizado en
la Comunidad Europea /
representante autorizado en
la Union

EL

Indica el representante autorizado en la CE /
representante autorizado en la Union

N.2 de referencia del simbolo 5.1.2

Representante autorizado en
la Union Europea

REP

m
c

Indica el representante autorizado en la Unidon Europea

N.2 de referencia del simbolo 5.1.2

Representante autorizado en
Suiza

Indica el representante autorizado en Suiza

N.¢ de referencia del simbolo 5.1.2

Fecha de fabricaciéon

Indica la fecha de fabricacidn del producto sanitario:
formato de fecha: AAAA-MM-DD segln la norma ISO
8601-1

N.2 de referencia del simbolo
5.13
(ISO 7000-2497)

Utilizar hasta

Indica la fecha a partir de la cual el producto sanitario
no debe utilizarse:
formato de fecha: AAAA-MM-DD segun la norma ISO
8601-1

N.2 de referencia del simbolo
5.14
(ISO 7000-2607)

Numero de serie

Indica el cédigo de lote asignado por el fabricante,
gue permite identificar el lote o la serie

N.2 de referencia del simbolo
5.15
(ISO 7000-2492)

Ndmero de catalogo

Indica el niumero de catalogo asignado por el
fabricante, que permite identificar el producto
sanitario

N.2 de referencia del simbolo
5.1.6
(ISO 7000-2493)

Indica la entidad que importa el producto sanitario

N.2 de referencia del simbolo

para uso local

Importador ara uso local 5.1.8
P (IS0 7000-3725)
) ) _— I N.2 de referencia del simbolo
Distribuidor Indica la entidad que distribuye el producto sanitario 519

(IS0 7000-3724)

Pais de fabricacion

Indica el pais de fabricacién del producto: «CC» debe
sustituirse por el simbolo de dos letras del pais, de
conformidad con la norma ISO 3166-1

N.2 de referencia del simbolo
5.1.11
(ISO 7000-6049)

Esterilizado con déxido de
etileno

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

N.2 de referencia del simbolo
5.2.3
(ISO 7000-2501)

Esterilizado por radiacion

Indica un producto sanitario que ha sido esterilizado
mediante radiacién

N.2 de referencia del simbolo
524
(ISO 7000-2502)

Esterilizado con vapor o calor
seco

EEE&@@Eém&E
- | =] | [8] E

Indica un producto sanitario que ha sido esterilizado
con vapor o calor seco

N.2 de referencia del simbolo
5.2.5
(ISO 7000-2503)
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No reesterilizar

Indica un producto sanitario que no puede volver a
esterilizarse

REFERENCIA NORMATIVA

N.2 de referencia del simbolo 5.2.6
(ISO 7000-2608)

No estéril

Indica un producto sanitario que no ha sido sometido a
un proceso de esterilizacion

N.¢ de referencia del simbolo 5.2.7
(ISO 7000-2609)

No utilizar si el envase esta
dafiado

Indica un producto sanitario que no debe utilizarse si el
envase esta dafiado o abierto

N.¢ de referencia del simbolo 5.2.8
(ISO 7000-2606)

Sistema de barrera estéril
unico

Indica un sistema de barrera estéril Unico

N.2 de referencia del simbolo 5.2.11
(ISO 7000-3707)

Sistema Unico
de barrera estéril (vapor de
agua o calor seco)

Indica un sistema de barrera estéril Gnico de un
producto sanitario que ha sido esterilizado con vapor
de agua o calor seco

Combinacion de los simbolos
5.2.4y52.11

Sistema de barrera estéril
simple con envase protector
en el interior

Indica un sistema de barrera estéril simple con envase
protector en el interior

N.2 de referencia del simbolo 5.2.13
(ISO 7000-3708)

- =

Sistema de barrera estéril
simple con envase protector
en el exterior

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

N.2 de referencia del simbolo 5.2.14
(ISO 7000-3709)

Sistema de doble barrera
estéril

Indica dos
sistemas de barrera

N.2 de referencia del simbolo 5.2.12
(ISO 7000-3704)

Fragil, manipular con cuidado

Indica un producto sanitario que puede romperse o
dafiarse si no se maneja con cuidado

N.¢ de referencia del simbolo 5.3.1
(ISO 7000-0621)

A\l
\./

N
/

Mantener alejado de la luz
solar

Indica un producto sanitario que requiere proteccién
frente a fuentes de luz
Este simbolo también puede significar
«Mantener alejado del calor»

N.¢ de referencia del simbolo 5.3.2
(ISO 7000-0624)

Proteger de la humedad

Indica un producto sanitario que requiere proteccion
contra la humedad

N.2 de referencia del simbolo 5.3.4
(ISO 7000-0626)

Temperatura admisible

Indica el rango de temperaturas al que el producto
sanitario puede estar expuesto de forma segura

N.¢ de referencia del simbolo 5.3.7
(ISO 7000-0632)

Limite de humedad

Indica el rango de humedad al que el producto sanitario
puede estar expuesto de forma segura

N.¢ de referencia del simbolo 5.3.8
(ISO 7000-2620)

Limite de presion atmosférica

Indica el rango de presion atmosférica en el que el
producto sanitario puede exponerse de forma segura

N.2 de referencia del simbolo 5.3.9
(ISO 7000-2621)

No reutilizar

Indica que el producto sanitario estd destinado a un
solo uso o al uso en un solo paciente durante una sola
intervencion

N.2 de referencia del simbolo 5.4.2
(ISO 7000-1051)

Consulte las instrucciones de
uso

Indica que el usuario debe leer el manual de
instrucciones

N.¢ de referencia del simbolo 5.4.3
(ISO 7000-1641)
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Consulte el manual de
instrucciones electrénico

Indica que el usuario debe consultar el manual de
instrucciones electronico y dénde se puede encontrar el
manual de instrucciones electrénico (elFU) y el glosario

de simbolos

REFERENCIA NORMATIVA

N.2 de referencia del simbolo 5.4.3
(ISO 7000-1641)

Advertencia

Indica que se debe tener cuidado al manejar el
dispositivo o al controlarlo cerca del lugar donde se
encuentra el simbolo

N.¢ de referencia del simbolo 5.4.4
(ISO 7000-0434A)

Contiene o esta presente latex
de caucho natural

Indica la presencia de caucho natural o caucho natural
secado como material de fabricacion en un producto
sanitario o en el embalaje de un producto sanitario

N.¢ de referencia del simbolo 5.4.5
(ISO 7000-2725)

No contiene latex de caucho
natural

Indica la ausencia de caucho natural o caucho natural
secado como material de fabricacion en el producto
sanitario

Anexo B Uso
del simbolo de negacidn

Sl

Contiene sustancias peligrosas

Indica que el producto sanitario contiene sustancias que
pueden ser carcindgenas, mutdgenas o toxicas para la
reproduccion (CMR) o sustancias que alteran el
funcionamiento del sistema endocrino

N.2 de referencia del simbolo 5.4.10
(ISO 7000-3723)

=

Uso repetido en un mismo
paciente

Indica un producto sanitario que puede utilizarse
repetidamente (en multiples procedimientos) en un
mismo paciente

N.2 de referencia del simbolo 5.4.12
(ISO 7000-3706)

Producto sanitario para
diagndstico in vitro

Indica un producto sanitario destinado a ser utilizado
como producto sanitario para diagndstico in vitro

N.2 de referencia del simbolo 5.5.1

Contenido suficiente para <n>
pruebas

Indica el nimero total de pruebas de diagndstico in
vitro que se pueden realizar con el producto

N.2 de referencia del simbolo
555

Apirogénico

Indica que el producto sanitario estd libre de
pirdgenos, es decir, de sustancias que provocan fiebre

N.¢ de referencia del simbolo 5.6.3
(ISO 7000-2724)

Gotas por mililitro

Indica el nimero de gotas por mililitro
Se muestra el numero 20 a modo de ejemplo

N.¢ de referencia del simbolo 5.6.4
(ISO 7000-2726)

Filtro de liquido con
tamafio de poro

Indica un sistema de infusién o transfusion de un
producto sanitario que contiene un filtro con un tamafio
nominal de poro especifico
El nimero 15 se muestra a modo de ejemplo

N.2 de referencia del simbolo 5.6.5
(ISO 7000-2727)

X me X d B

Valvula unidireccional

Indica un producto sanitario con una valvula que
permite el flujo en una sola direccién

N.¢ de referencia del simbolo 5.6.6
(ISO 7000-2728)

=
O

Producto sanitario

Indica que el producto es un producto sanitario

N.¢ de referencia del simbolo 5.7.7

Indica que la informacion original sobre el producto

N.2 de referencia del simbolo

@-)@ Traduccion sanitario ha sido traducida, lo que complementa o 5.7.8
sustituye a la informacién original (ISO 7000-3728)
. o ) L N.2 de refi ia del simbol
el Indica que se ha modificado la configuracion del € referencia detsimbolo
@&/ Reenvasado 5.7.9

Gl

envase del producto sanitario original

(IS0 7000-3727)

Cadigo de identificacidn Unico
del producto (UDI)

Indica el cédigo de barras que contiene el cédigo UDI

N.2 de referencia del simbolo 5.7.10
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EN 15986:2011- Simbolos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios -- Requisitos de etiquetado de productos sanitarios
gue contienen ftalatos

SIMBOLO NOMBRE DEL SIMBOLO EXPLICACION DEL SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA
. , Indica un producto sanitario procedente de o
v Contiene o esta presente el . ) . ) )
DEHp fralato de 2-etilhexilo (DEHP) fabricado con materias primas que contienen ftalato: Anexo A, fig. A.1
DEHP ftalato de 2-etilhexilo (DEHP)
Contiene o estd presente el Indica un producto sanitario procedente de o fabricado
ng ftalato de bencilo y butilo con materias primas que contienen ftalato: ftalato de Anexo A, fig. A.5
BBP (BBP) bencilo y butilo (BBP)
. , Indica un producto sanitario derivado de o fabricado con
Contiene o esta presente el . ) . )
[)Bp fralato de dibutilo (DBP) materias primas que contienen ftalato: ftalato de Anexo A, fig. A.3
DBP dibutilo (DBP)
DEHP ) . Indica un producto sanitario procedente de o fabricado
Contiene o estan presentes ) ) ) )
BBP los ftalatos DEHP. BBP v DBP con materias primas que contienen ftalatos: ftalatos Anexo A, fig. A.7
DBP s SERY DEHP, BBP y DBP
% oot oo | A oo sropretirs desobiso o o
etilhexilo (DEHP) P N del simbolo de negacién

etilhexilo (DEHP)

Indica que el producto sanitario procede de o esta
fabricado con materias primas que no contienen ftalato
de bencilo y butilo (BBP)

Anexo B Uso
del simbolo de negacidn

No contiene ftalato de bencilo
y butilo (BBP)

Indica que el producto sanitario procede de, o esta

BBPE
No contiene ftalato de ) ) ; ) Anexo B Uso
fabricado con, materias primas que no contienen ftalato
DEP
Q'
¢/

dibutilo (DBP) de dibutilo (DBP) del simbolo de negacion

Indica que el producto sanitario procede de o estd
fabricado con materias primas que no contienen
ftalatos: DEHP, BBP y DBP

Anexo B Uso
del simbolo de negacion

No contiene ftalatos: DEHP,
D BBP ni DBP

Indica que el producto sanitario procede de o esta
. ) ) ) . Anexo B Uso
No contiene ftalatos fabricado con materias primas que no contienen , -,
fralatos del simbolo de negacidn

73
o
~

000 - Simbolos graficos utilizados en los dispositivos

NOMBRE DEL SIMBOLO EXPLICACION DEL SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA

Indica que no se pueden utilizar ganchos para

: N.2 de referencia del simbolo 0622
transportar el embalaje de transporte

No utilizar ganchos

Indica la posicidn vertical correcta del embalaje de

N.2 de referencia del simbolo 0623
transporte

Con esta cara hacia arriba

-, . | N.2 de referencia del simbolo 1135
forma parte de un proceso de recuperacion o reciclaje

Indica que los embalajes de transporte no pueden

apilarse verticalmente mas alla de un nimero
determinado, ni por el tipo de embalaje de transporte, ni
por la naturaleza de los propios articulos

Limite de apilamiento N.2 de referencia del simbolo 2403

Unidad de embalaje Indica el nimero de unidades en el embalaje N.¢ de referencia del simbolo 2794

@ L Indicacion de que el embalaje de transporte marcado
%(:9 Apto para el reciclaje
[n]
|

ZARYS International sp.zo.0. | Ziemska44, 41-803 Zabrze, Poland | 1.:+48323760720 | ENISO13485:2016 | BDO000003284 | NIP 6481997718



NOMBRE DEL SIMBOLO

ES

GLOSARIO DE SIMBOLOS 2 Rev.01 / 2026-09-02

EXPLICACION DEL SIMBOLO

Pagina 5

REFERENCIA NORMATIVA

Didmetro ) ) . ) ) ) ,

@ interior Indica la referencia al didmetro interior N.2 de referencia del simbolo 5845
Didmetro ) ) iy ) ) ,

externa Indica la referencia al didmetro exterior N.2 de referencia del simbolo 5846

I1SO 7010: Simbolos gréficos — Colores de seguridad y sefiales de seguridad — Simbolos de seguridad registrados

SIMBOLO NOMBRE DEL SIMBOLO EXPLICACION DEL SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA
Consulte ) ) . .
@ el manual de instrucciones / Indica la necesidad de leer el manual de instrucciones / MO002
folleto
folleto
IEC 60417: Simbolos graficos para su uso en el dispositivo
SIMBOLO NOMBRE DEL SIMBOLO EXPLICACION DEL SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA

Corriente continua

Indica en la placa de caracteristicas que el dispositivo
solo es apto para alimentacion de corriente continua;
indica los bornes correspondientes

N.2 de referencia del simbolo 5031

Indica que se utiliza una pieza
de tipo BF conforme a la
norma IEC 60601-1

Indica que la pieza utilizada es de tipo BF, conforme a la
norma IEC 60601-1

N.2 de referencia del simbolo 5333

A
had

Los residuos electrénicos
deben recogerse por
separado para su reciclaje
(RAEE)

Indica que, de conformidad con la Directiva de la Unién
Europea 2012/19/UE, se requiere la recogida selectiva
de aparatos eléctricos y electrénicos usados

N.2 de referencia del simbolo 6414

Simbolos de certificacion y conformidad

SIMBOLO

C€

NOMBRE DEL SIMBOLO

Marcado de conformidad CE

EXPLICACION DEL SIMBOLO
Marcado mediante el cual el fabricante indica que el
producto sanitario de clase | cumple los requisitos
pertinentes establecidos en el Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo v del Consejo

REFERENCIA NORMATIVA

Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo,
articulo 20, apartado 3, y anexo V

=

Marcado CE de conformidad
con el nimero de la entidad
notificada

Marcado mediante el cual el fabricante indica que el
producto sanitario de clase | estéril, lla o llb cumple
los requisitos vigentes de la normativa europea
pertinente en materia de salud v seguridad

Directiva 93/42/CEE del Consejo
Anexo XII
MDR 2017/745, articulo 20,
apartado 5, y anexo V

@

Marca de conformidad con los
requisitos
del mercado ucraniano

Marcado mediante el cual el fabricante indica que el
producto sanitario de clase | cumple los requisitos
vigentes de la normativa ucraniana pertinente en

materia de salud v seguridad

CUA.TR.] 16

Marca de conformidad con los
requisitos
del mercado ucraniano con el
numero de la entidad de

Marcado mediante el cual el fabricante indica que el
producto sanitario de clase | estéril, lla o llb cumple
los requisitos vigentes de la normativa ucraniana
pertinente en materia de salud y seguridad

UK
CA

Marca de conformidad con los
requisitos
del mercado britanico

Marcado mediante el cual el fabricante indica que un
producto sanitario de clase | cumple los requisitos
vigentes de la normativa pertinente en materia de

salud v seguridad del Reino Unido

EN ISO 3758:2023- Textiles -- Sistema de indicacion de las instrucciones de cuidado mediante simbolos

SIMBOLO

NOMBRE DEL SIMBOLO

Lavado, proceso normal,
maximo 40 grados Celsius

EXPLICACION DEL SIMBOLO

Indica que se permite la limpieza del articulo textil
mediante un proceso de lavado normal a una
temperatura maxima de 40 grados Celsius

REFERENCIA NORMATIVA

N.2 de referencia del simbolo
3.1.2.1
(ISO 7000-3089)

Lavado, proceso normal,
maximo 90 grados Celsius

Indica que se permite la limpieza del articulo textil
mediante un proceso de lavado normal a una
temperatura maxima de 90 grados Celsius

N.2 de referencia del simbolo
3.1.2.1
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REFERENCIA NORMATIVA

SIMBOLO

NOMBRE DEL SIMBOLO

Lavado, proceso normal,
maximo 95 grados Celsius

Indica que se permite la limpieza del articulo textil
mediante un proceso de lavado normal a una
temperatura maxima de 95 grados Celsius

N.2 de referencia del simbolo
3.1.2.1
(ISO 7000-3097)

Lavar a mano

Indica que la limpieza del articulo textil solo estd
permitida mediante lavado a mano

N.2 de referencia del simbolo
3.1.2.1 (ISO 7000-3125)

B = E

El producto se puede lavar
hasta 300 veces

Indica que el articulo textil se puede lavar un maximo
de 300 veces

N.2 de referencia del simbolo
3.1.2.3

Secado en secadora, maximo
60 °C

Indica que el secado en secadora esta permitido
Unicamente a temperatura normal: la temperatura
maxima del aire de salida durante el secado en
secadora es de 60 °C

N.2 de referencia del simbolo
3.1.2.1
(ISO 7000-3107)

£

“Ho

N

No secar en secadora

Indica un producto que no debe secarse en secadora
de tambor

Uso del simbolo de negacién
(ISO 7000-3109)

No planchar

Indica que el producto no debe plancharse

Uso del simbolo de negacién
(ISO 7000-3113)

No limpiar en seco

Indica un producto que no debe limpiarse en seco

Uso del simbolo de negacién
(ISO 7000-3114)

No usar lejia

Indica un producto en el que no se debe utilizar lejia

Uso del simbolo de negacién
(ISO 7000-3124)

SIMBOLO

acceptable qual
level EN 4551

455-1:2020+A1:2022- Guantes médicos de

EN3742

NOMBRE DEL SIMBOLO

Nivel de calidad admisible
EN455-1, EN 374-2

EXPLICACION DEL SIMBOLO

Indica el limite de calidad aceptable

un solo uso -- Parte 1: Requisitos y ensayos para detectar la ausencia de agujeros

REFERENCIA NORMATIVA

(IS0 7000-2725)

EN 455-3:2023-
SIMBOLO

Allergen
[\

Guantes médicos de un solo u
NOMBRE DEL SIMBOLO

Contiene o estd presente un
alérgeno de tipo IV

so -- Parte 3: Requisitos y ensayos para la evaluacio

EXPLICACION DEL SIMBOLO

Indica que el producto sanitario contiene
potenciales alérgenos quimicos de tipo IV

n biolégica
REFERENCIA NORMATIVA

(IS0 7000-2725)

Reglamento del

Ministro de Medio Ambiente,

de 3 de septiembre de 2014, sobre los modelos de

etiquetado de envases

SIMBOLO NOMBRE DEL SIMBOLO EXPLICACION DEL SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA
A Anexon.2 1
2 . . . . . 3 .
LA Polietileno de alta densidad Indica el material con el que esta fabricado el envase N2 de simbolo 2
HDPE
A Anexon.2 1
3 P . . s .
LA Cloruro de polivinilo Indica el material del que estd fabricado el envase N2 de simbolo 3
PVC
/4\ S : . . . . . Anexon.21
%;E) Polietileno de baja densidad Indica el material del que esta fabricado el envase N2 de simbolo 4

Polipropileno

L3

Indica el material del que esta fabricado el envase

Anexon.2 1
N.2 de simbolo 5
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ZaY
2A

Otros plasticos

Indica el material del que esta hecho el envase

REFERENCIA NORMATIVA

Anexon.21
N.2 de simbolo 7

20

Carton ondulado

Indica el material del que estd hecho
el embalaje

Anexo n.2 2
N.2 de simbolo 1

SN

PAP-+PE

+
>
=
c

carton/plastico/aluminio

Cartén liso Indica el material del que estd hecho Anexo n.2 2
embalaje N.2 de simbolo 2
Papel Indica el material del que estd hecho Anexo n.2 2
P embalaje N.2 de simbolo 3
Papel y Indica el material del que estd hecho Anexo n.2 7

embalaje

N.2 de simbolo 5

&

Mezclado

Indica que el embalaje esta fabricado con materiales
diversos o mixtos

Simbolos no der

ivados de normas

SIMBOLO NOMBRE DEL SIMBOLO EXPLICACION DEL SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA
e Angulo plano Indica la medida del angulo plano -
@ Tamafio Indica el tamafio del producto -
x1 Unidad de embalaje Indica el nimero de unidades en el envase -
) - . - Indica un dispositivo para la administracién de goteos
Dispositivo de administracion ) o - .
o un dispositivo para la administracién de sangre y -
por gravedad .
hemoderivados por gravedad
‘g 2! Longitud Indica la longitud del dren -
k—l Longitud Indica la longitud -
:@: Tamafio del manguito Indica el tamafio del pufio i
X kg Peso del paciente Indica el peso del E)auente p?ra el quel estd destinado el i
tamafio de la mascara laringea
Volumen maximo de aire con Indica el volumen maximo de aire con el que se debe
‘-‘ AIR X ml P el que se debg inflar el inflar el manguito de la mascarilla laringea )
manguito
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REFERENCIA NORMATIVA

MRI SAFE

Apto para resonancia
magnética

Sirve para identificar productos que no presentan
riesgos conocidos en un entorno de resonancia
magnética

Punto de apertura del envase

Indica al usuario el lugar donde abrir el envase, que
forma un sistema de barrera estéril, para realizar una
presentacién aséptica adecuada del contenido,
minimizando el riesgo para el paciente

Lugar de apertura del envase

Indica al usuario el lugar donde abrir el envase, que
forma un sistema de barrera protectora o estéril, para
realizar una presentacion aséptica adecuada del
contenido

5

Numero de guantes

Indica el nimero de guantes que contiene el paquete

Vol

Numero de pares de guantes

Indica el nimero de pares de guantes en el envase

¥ 2

2 pares de guantes en el
envase

Indica el nimero de pares de guantes que hay en el
envase

Min
Length
XX mm

Longitud minima del guante

Indica la longitud minima del guante

o)
®)
©)

Guantes sin talco

Marcado mediante el cual el fabricante indica que el
producto sanitario no contiene agentes talcoantes y
se presenta en version sin talco

AACCELERATORS FREE

BEZ AKCELERATOROW

Producto libre de
aceleradores

Indica que el producto sanitario no contiene
aceleradores

o

Contacto con alimentos

Indica que los guantes son aptos para el contacto con
alimentos

G100

S—,
qN

El embalaje es 100 %
reciclado

Indica que el material con el que estd fabricado
el embalaje, es 100 % reciclado

No aplicar directamente sobre
heridas

Indica un producto que no debe aplicarse
directamente sobre heridas o piel lesionada

Nudmero de hilos en la gasa

Indica el nimero de hilos de la gasa por cm?

Numero de capas

Indica el nimero de capas del producto

No utilizar ganchos

Indica que no se pueden utilizar ganchos para
transportar el embalaje de transporte

No utilizar herramientas
afiladas

Indica que no se deben utilizar herramientas afiladas
para abrir el embalaje de transporte

ZARYS International sp.zo.0. |
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sIMBOLO NOMBRE DEL SIMBOLO EXPLICACION DEL SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA

) Indica que no se debe pisar sobre el embalaje de
No pisar -

transporte
Marcado mediante el cual el fabricante indica que la
o) Certificacion de conformidad fabricacion del producto sanitario cumple los )
m%@“ con la norma ISO 14001 requisitos de la norma ISO 14001, relativa al sistema
de gestién medioambiental
Marcado mediante el cual el fabricante indica que la
Certificacion de conformidad fabricacion del producto sanitario cumple los )
& con la norma ISO 13485 requisitos de la norma I1SO 13485, relativa al sistema

SERY

de gestién de la calidad para fabricantes de productos

é ? : Numero de pares Indica el nimero de pares del producto en el envase -

Garantiza una alta Indica un producto sanitario que ofrece una alta
absorbencia capacidad de absorcion

Suave con la piel Indica un producto sanitario que es suave para la piel -
Reutilizable Indica un producto sanitario destinado a un uso repetido -

Indica un producto sanitario que permite el traslado de

Capacidad de carga de 230 kg personas con un peso de hasta 230 kg )

DIFFERENTIATA Separacién de residuos- Indica el material del que estd hecho el embalaje y avisa
I . . ; . .

E Nithio embalaje exterior- cartén al usuario de que debe respetar las normas vigentes en -

plano su municipio

SEGUILE REGOLE DEL
TUO COMUNE

ZARYS International sp.zo.0. | Ziemska44, 41-803 Zabrze, Poland | 1.:+48323760720 | ENISO13485:2016 | BDO000003284 | NIP 6481997718
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Explicacién de los simbolos utilizados en los envases de los equipos de proteccién individual de la empresa

ZARYS International sp. z o0.0.

ISO 7000 - Simbolos graficos utilizados en los dispositivos

EXPLICACION DEL SIMBOLO

REFERENCIA NORMATIVA

SIMBOLO NOMBRE DEL SIMBOLO

Fabricante

Indica el fabricante del EPI

N.2 de referencia del simbolo
3082

Fecha de fabricacion

Indica la fecha de fabricacién del EPI:
formato de fecha: AAAA-MM-DD segun la norma ISO
8601-1

N.2 de referencia del simbolo
2497

1L E

Indica la fecha a partir de la cual el EPI no debe

" utilizarse: N.2 de referencia del simbolo
Utilizar hasta la fecha ,
formato de fecha: AAAA-MM-DD segun la norma ISO 2607
8601-1

Numero de serie de
fabricacién

=
(@)
r'

Indica el cédigo de lote asignado por el fabricante,
que permite identificar el lote o la serie

N.¢ de referencia del simbolo
2492

Numero de catalogo

Indica el niumero de catalogo asignado por el
fabricante, que permite identificar el EPI

N.2 de referencia del simbolo
2493

Az

/\/T< Mantener alejado de la luz
/.\\ solar

Indica que el EPI requiere proteccién frente a fuentes de
luz
Este simbolo también puede significar
«Mantener alejado del calor»

N.2 de referencia del simbolo
0624

[N
-
[N
-

Proteger de la humedad

oY

Indica un EPI que requiere proteccién contra la
humedad

N.2 de referencia del simbolo 0626

Temperatura admisible

Indica el rango de temperaturas al que el EPI puede
estar expuesto de forma segura

N.2 de referencia del simbolo 0632

Limite de humedad

Indica el rango de humedad al que el EPI puede estar
expuesto de forma segura

N.2 de referencia del simbolo 2620

No reutilizar

Indica que el EPI estd destinado a un solo uso

N.2 de referencia del simbolo 1051

Consulte las instrucciones de
uso

Indica que el usuario debe leer las instrucciones de
uso

N.2 de referencia del simbolo 1641

Contiene o estd presente latex
de caucho natural

Indica la presencia de caucho natural o caucho
natural secado como material de fabricacion en el EPI
o en el embalaje del EPI

N.2 de referencia del simbolo 2725

No contiene latex de caucho
natural

Indica la ausencia de caucho natural o caucho natural
seco como material de fabricacion en el EPI

Uso del simbolo de negacién

Proteccion contra productos
quimicos

& QB O W<

Indica que la ropa o el material proporciona
proteccidn contra productos quimicos

N.2 de referencia del simbolo 2414
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SIMBOLO NOMBRE DEL SIMBOLO EXPLICACION DEL SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA

Indica un EPI que no ha sido sometido a un proceso

No estéril I N.2 de referencia del simbolo 2609
de esterilizacion
No utilizar si el envase esta Indica un EPI que no debe utilizarse si el embalaje esta ) ,
o g N | N.2 de referencia del simbolo 2606
dafiado dafiado

Indica la posicidn vertical correcta del embalaje de
transporte

Con esta cara hacia arriba N.2 de referencia del simbolo 0623

Indicacion de que el embalaje de transporte marcado

Apto para el reciclaje g S
forma parte de un proceso de recuperacion o reciclaje

N.2 de referencia del simbolo 1135

Indica que los embalajes de transporte no pueden
apilarse verticalmente mas alld de un ndmero
determinado, ni por el tipo de embalaje de transporte, ni
por la naturaleza de los propios articulos

Limite de apilamiento N.2 de referencia del simbolo 2403

N.2 de referencia del simbolo

Unidad de embalaje Indica el nimero de unidades en el embalaje 9794

Qe £3 12 @ B>

EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018 Guantes de proteccion contra sustancias quimicas peligrosas y microorganismos
-- Parte 1: Terminologia y requisitos de eficacia frente a riesgos quimicos

SIMBOLO NOMBRE DEL SIMBOLO EXPLICACION DEL SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA
S Indica guantes de proteccion contra riesgos quimicos;
E@ Gu}antes de Pr(.)teccién.contra enel caso de los guantes de tipo A, debajo del (IS0 7000-2414)
riesgos quimicos de tipo A pictograma deben aparecer las letras

correspondientes a todas las sustancias quimicas
Indica guantes de proteccion contra riesgos quimicos;

I:E Guantes de proteccion contra en el caso de los guantes de tipo B, solo deben (ISO 7000-2414)
riesgos quimicos de tipo B indicarse con una letra bajo el pictograma las tres

sustancias guimicas sometidas a ensayo

Indica guantes de proteccion contra riesgos quimicos;

G tes d teccid t .
Dﬂ u'an es de Prq ecuonAcon & en el caso de los guantes de tipo C, no se enumeran (ISO 7000-2414)
riesgos quimicos de tipo C .

las sustancias

EN ISO 374-2:2019 Guantes de proteccidn contra sustancias quimicas peligrosas y microorganismos-- Parte 2: Determinacion de
la resistencia a la permeabilidad

SIMBOLO NOMBRE DEL SIMBOLO EXPLICACION DEL SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA
Nivel de calidad admisible ) . .
~ EN455-1, EN 374-2 Indica el limite de calidad aceptable (ISO 7000-2725)

level EN 4551
EN3742

EN ISO 374-5:2016 Guantes de proteccidn contra sustancias quimicas peligrosas y microorganismos-- Parte 5: Terminologia y
requisitos relativos al riesgo de penetracidon de microorganismos

SIMBOLO NOMBRE DEL SIMBOLO EXPLICACION DEL SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA
— Proteccion contra la Indica ; " ; ) ) )
EE exposicion a agentes guantes que pro eggn contra microorganismos: (IS0 7000-2491)
) ) virus, bacterias y hongos;
infecciosos
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EXPLICACION DEL SIMBOLO

Indica guantes que protegen contra los patogenos
transmitidos por la sangre

Pagina 12

ISO 16604:2004 Ropa de proteccién contra el contacto con sangre y fluidos corporales. Determinacién de |a resistencia de los
materiales para ropa de proteccion a la penetracidon de patégenos de origen sanguineo. Método de ensayo con el bacteriéfago

ASTM F1671 Método estandar para determinar la resistencia de los materiales utilizados en la ropa de proteccion a la penetracion
de patogenos de origen sanguineo utilizando el bacteriofago Phi-X174 como sistema de ensayo

REFERENCIA NORMATIVA

ASTM D6978 Practica estandar para la evaluacion de la resistencia de los guantes médicos a la permeabilidad de los farmacos
utilizados en quimioterapia

Proteccion contra la radiacion
ionizante y la contaminacién
radiactiva

Indica guantes que protegen contra la radiacién
ionizante y la contaminacién radiactiva

SIMBOLO NOMBRE DEL SIMBOLO EXPLICACION DEL SIMBOLO \ REFERENCIA NORMATIVA
Proteccion contra los ) ) (L
. " Indica guantes que protegen contra los citostaticos -
. citostaticos
EN 421:2010 Guantes de proteccion contra la radiacion ionizante y la contaminacion radiactiva
SIMBOLO NOMBRE DEL SIMBOLO EXPLICACION DEL SIMBOLO " REFERENCIA NORMATIVA
EN 421:2010

(ISO 7000-2484)

SIMBOLO

TYP4B
TYPE 4B

EN14605:2005
+A1:2009

NOMBRE DEL SIMBOLO

Proteccion contra
salpicaduras de sustancias
quimicas liquidas, tipo 4

EXPLICACION DEL SIMBOLO

Indica ropa de proteccion de tipo 4, destinada a utilizarse en caso de
riesgos relacionados con la impermeabilidad frente a sustancias
quimicas durante actividades en las que se requiere una barrera

contra la penetracion de liquidos

EN 14605:2005+A1:2009 Ropa de proteccion contra productos quimicos liquidos-- Requisitos para la ropa de proteccion de todo
el cuerpo, con uniones impermeables a liquidos en forma de chorro (Tipo 3) o pulverizados (Tipo 4), incluidos los productos que
solo proporcionan proteccion parcial del cuerpo (Tipos PB[3] y PB[4])

REFERENCIA NORMATIVA

SIMBOLO

TYP58
E

EN 1S013982-1:2004
+A1:2010

NOMBRE DEL SIMBOLO

Proteccion contra particulas
sélidas presentes en el aire,
tipo 5

EXPLICACION DEL SIMBOLO

Indica ropa de proteccion de tipo 5, destinada a utilizarse en
caso de riesgo de exposicién a productos quimicos, con
resistencia a la penetracion de particulas sdlidas dispersas
en el aire

EN ISO 13982-1:2004, EN ISO 13982-1:2004/A1:2010 Ropa de proteccion contra particulas sélidas-- Parte 1: Requisitos para la
ropa de proteccion de todo el cuerpo contra particulas sélidas de sustancias quimicas en suspension en el aire (tipo 5 de ropa)
REFERENCIA NORMATIVA

SIMBOLO

TYP6B
TYPE 68

N

EN13034:2005
+A1:2009

NOMBRE DEL SIMBOLO
Proteccién contra
salpicaduras limitadas de
sustancias quimicas liquidas,
tipo 6

EXPLICACION DEL SIMBOLO |

Indica ropa de proteccion de tipo 6, destinada a utilizarse en caso de exposicion
a salpicaduras ligeras, aerosoles liquidos o salpicaduras a baja presién y de
pequefio volumen, frente a los cuales no se requiere una barrera total contra la
penetracion de liquidos, es decir, cuando el usuario es capaz de tomar las
medidas adecuadas a tiempo si su ropa se contamina

EN 13034:2005+A1:2009 Ropa de proteccion contra productos quimicos liqguidos-- Requisitos para la ropa que ofrece una eficacia
de proteccidn limitada contra productos quimicos liquidos (Ropa de tipo 6 y tipo PB[6])

REFERENCIA NORMATIVA

SIMBOLO

)

EN1149-5:2008

EN 1149-5:2018

NOMBRE DEL SIMBOLO

Proteccion contra la
electricidad estatica

EXPLICACION DEL SIMBOLO |

Indica que la prenda o el tejido ofrece proteccion
contra la electricidad estética

Ropa de proteccion-- Propiedades electrostaticas-- Parte 5: Requisitos de materiales y disefio

REFERENCIA NORMATIVA

(ISO 7000-2415)

SIMBOLO

EN14126:2003
+AC:2004

NOMBRE DEL SIMBOLO

Proteccion contra la
exposicion a agentes
infecciosos, tipo 4B, 5B, 6B

EXPLICACION DEL SIMBOLO

Indica que la ropa o el material proporciona
proteccidn contra riesgos bioldgicos
(microorganismos)

EN 14126:2003 Ropa de proteccion. Requisitos y métodos de ensayo para la ropa de proteccion contra agentes infecciosos

REFERENCIA NORMATIVA

(ISO 7000-2491)
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EN 1073-1:2016+A1:2018 Ropa de proteccidn contra particulas sélidas transportadas por el aire que contienen componentes
radiactivos— Parte 1: Requisitos y métodos de ensayo para la ropa de proteccién ventilada con aire comprimido, que protege el

cuerpo y el sistema respiratorio
SIMBOLO NOMBRE DEL SIMBOLO EXPLICACION DEL SIMBOLO

REFERENCIA NORMATIVA

Proteccion contra particulas Indica que la ropa o el material proporciona
L P proteccidn contra la contaminacidn por particulas (ISO 7000-2484)
radiactivas -
radiactivas

EN1073-2:2002

EN ISO 13688:2013, EN ISO 13688:2013/A1:2021 Ropa de proteccion-- Requisitos generales

SIMBOLO NOMBRE DEL SIMBOLO EXPLICACION DEL SIMBOLO ' REFERENCIA NORMATIVA
Proteccion c?nFra productos Indica que la prenda o el tejido Iofr'ece proteccién (IS0 7000-2414)
quimicos contra productos quimicos

EN ISO 3758:2023- Textiles -- Sistema de indicacidn de las instrucciones de cuidado mediante simbolos
SIMBOLO NOMBRE DEL SIMBOLO EXPLICACION DEL SIMBOLO " REFERENCIA NORMATIVA

) Uso del simbolo de negacion
No lavar Indica un EPI que no debe lavarse (IS0 7000-3123)

K

Uso del simbolo d o
No secar en secadora Indica el EPI que no debe secarse en secadora >0 e(ISSIOmm%g_aig;gamon

3 y
7 AY

) Uso del simbolo de negacién
No planchar Indica que el EPI no debe plancharse (IS0 7000-3113)

— ) - Uso del simbolo de negacion
No limpiar en seco Indica que el EPI no debe limpiarse en seco (IS0 7000-3114)

. . . y Uso del simbolo d o
No usar lejia Indica los EPI en los que no se debe utilizar lejia >0 e(|;|0m70%8_3(;2n;gaoon

QM

Simbolos de certificacion y conformidad
SIMBOLO NOMBRE DEL SIMBOLO EXPLICACION DEL SIMBOLO \ REFERENCIA NORMATIVA

Marcado mediante el cual el fabricante indica que el equipo de| Reglamento (UE) 2016/425 del

Marcado de conformidad CE proteccién indiv_idual de categorfa. I cumple los req.uisitos ParlamenFo Europeo y del Consejo
aplicables establecidos en la normativa europea pertinente en Articulo 8, apartado 2.
materia de salud y seguridad de los usuarios Articulos 16 v 17

Reglamento (UE) 2016/425 del

Marcado CE de conformidad Marcado mediante el cual el fabricante indica que el EPI de

, ) categoria Ill cumple los requisitos aplicables establecidos en la Parlamento Europeo y del Consejo
c E 2777 con el numerq de |a entidad normativa europea pertinente en materia de proteccion de la Articulo 8, apartado 2.
notificada salud y la seguridad de los usuarios Articulo 17, apartado 3.
Reglamento del Ministro de Medio Ambiente, de 3 de septiembre de 2014, sobre los modelos de marcado de los envases
SIMBOLO NOMBRE DEL SIMBOLO EXPLICACION DEL SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA
/4\ S . . . . . . Anexon.2 1
%;EA Polietileno de baja densidad Indica el material con el que esta fabricado el envase N2 de simbolo 4
, Indica el material del que estd hecho Anexo n.2 2
20
— Carton ondulado el embalaje N.2 de simbolo 1
Cartén liso Indica el material del que estd hecho Anexo n.2 2
— embalaje N.2 de simbolo 2
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Simbolos no derivados de normas

SIMBOLO NOMBRE DEL SIMBOLO EXPLICACION DEL SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA
Equipo de proteccién Indica que el producto es un equipo de proteccion )
individual individual
E Representans’fi;autorlzado en Indica el representante autorizado en Suiza -
Il . Indica que los guantes son aptos para el contacto con
Contacto con alimentos : -
i alimentos
m Numero de guantes Indica el nimero de guantes que contiene el envase -
WI[‘.‘ZW Longitud minima del guante Indica la longitud minima del guante -
XX mm

Longitud minima del guante:

240 240 mm Indica que la longitud minima del guante es de 240 mm -
mm

Proteccion contra patégenos Indica que los guantes protegen contra los patégenos -

El guante se estira en todas

) . Indica guantes que se estiran en todas las direcciones -
las direcciones

Se pueden usar en pantallas Indica los guantes con los que se pueden manejar
tactiles pantallas tactiles

s Indica que no se pueden utilizar ganchos para
No utilizar ganchos . -
transportar el embalaje de transporte

No utilizar herramientas Indica que no se deben utilizar herramientas afiladas
afiladas para abrir el embalaje de transporte

. Indica que no se debe pisar sobre el embalaje de
No pisar -
transporte

Indica que el EIP procede de o esta fabricado con

) ) ) Uso del simbolo de negacidn
materias primas que no contienen ftalatos

No contiene ftalatos

Material inflamable Indica un EPI fabricado con material inflamable -
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Explicaciéon de los simbolos utilizados en los envases de los cosméticos de la empresa ZARYS International sp. z 0.0.

SIMBOLO NOMBRE DEL SIMBOLO EXPLICACION DEL SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA
@)
% No tirar al inodoro Indica que no se debe tirar el producto al inodoro -
[o)

Desechar en la basura

Indica que el producto debe tirarse a la basura

Consumir en el plazode 1
mes tras su apertura

Indica que el producto debe consumirse en el plazo de 1
mes tras su apertura

No contiene plastico

Indica que el producto no contiene plastico

Para nifios desde los primeros
dias de vida

Indica que el producto es adecuado para nifios desde
los primeros dias de vida

Contiene 64 toallitas

Indica que el envase contiene 64 toallitas

N/

Testado dermatoldgicamente

Indica que el producto ha sido testado
dermatoldgicamente

/3
% 5> ‘
PLASTIC IN PRODUCT

Contiene pldstico

Indica que el producto contiene plastico

§ 56 g Contiene 56 toallitas Indica que el paquete contiene 56 toallitas -
; C Tamafio adecuado para Indica que el tamafio de la toallita es adecuado para
adultos adultos
Toy,y e1*
{@ Contiene vitamina E 'y Indica que el producto contiene vitamina E y
s alantoina alantoina
Callmro®
"‘ cl.u”,"
e 3 ° 3 en 1 (limpieza, cuidado, Indica que el producto puede utilizarse para la
o nj « . . . . . . .z -
O hidratacién) limpieza, el cuidado y la hidratacion
MUTIN
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