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GLOSAR DE SIMBOLURI

Explicatia simbolurilor utilizate pe ambalajele produselor medicale ale companiei ZARYS International sp. z 0.0.

EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 15223-1:2021/A1:2025 - Dispozitive medicale -- Simboluri care trebuie utilizate Tmpreund cu
informatiile furnizate de producdtor-- Partea 1: Cerinte generale

SIMBOL DENUMIREA SIMBOLULUI EXPLICATIA SIMBOLULUI REFERINTA NORMATIVA
Numdrul de referinta al
Producdtor Indicd producatorul dispozitivului medical simbolului 5.1.1

(SO 7000-3082)

Reprezentant autorizat in

EL

Comunitatea Europeand / Indicd reprezentantul autorizat in CE / reprezentantul | Numarul de referintd al simbolului
reprezentant autorizat in fmputernicit Tn Uniune 5.1.2
Uniune

Numarul de referintd al simbolului
5.1.2

Reprezentant imputernicit in

. “ Indica reprezentantul mandatat in Uniunea Europeand
Uniunea Europeana

m
[ ==

REP

Reprezentantul autorizat in Numarul de referintd al simbolului

Indica reprezentantul autorizat in Elvetia

Elvetia 5.1.2
Indica data de fabricatie a dispozitivului medical: Numdrul de referinta al
Data fabricatiei formatul datei: AAAA-LL-ZZ conform standardului ISO simbolului 5.1.3
8601-1 (ISO 7000-2497)
Indica data dupd care pr':?dus'ul medical nu trebuie Numirul de referints al
A se utiliza pand la ‘ | datei: AAAA LL|J_t|2|Zzat. ; dardului 1SO simbolului 5.1.4
ormatul datei: - 8-601ci)n orm standardului (IS0 7000-2607)

Numarul de referinta al
simbolului 5.1.5
(ISO 7000-2492)

Indicd codul lotului atribuit de producator, care

Numarul seriei de productie o - ) .
permite identificarea lotului sau a seriei

Numdrul de referinta al
simbolului 5.1.6
(ISO 7000-2493)

Indica numarul de catalog atribuit de producator, care

Numdr de catalo o e ) L ) )
g permite identificarea dispozitivului medical

e . “ ) Numarul de referinta al
Indica entitatea care importa produsul medical pentru ’

R & Emg%

Importator Utilizare locals simbolului 5.1.8
(ISO 7000-3725)
- . o ) . ) Numdrul de referinta al
o Indica entitatea care distribuie un dispozitiv medical . .
%ﬁ Distribuitor destinat utilizSrii locale simbolului 5.1.9
(ISO 7000-3724)
Indica tara de productie a dispozitivului: ,CC” trebuie Numdrul de referinta al
Tara de productie inlocuit cu simbolul din doud litere al tarii, conform simbolului 5.1.11
standardului ISO 3166-1 (ISO 7000-6049)

Numdrul de referinta al
simbolului 5.2.3
(ISO 7000-2501)

Indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat cu

Sterilizat cu oxid de etilena ) o
oxid de etilena

2]
-
EIpES
m
8]

Numarul de referinta al

STERILE Sterilizat prin radiatii Indicd un dispozitiv mei'gfa't?fre a fost sterilizat prin simbolului 5.2.4
' (ISO 7000-2502)
Sterilizat cu abur sau cu Indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat cu Numdrul de referintd al
STERILE] | | 7t cu abur s: P -al care a fost simbolului 5.2.5
caldura uscata abur sau cu caldura uscata

(IS0 7000-2503)
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DENUMIREA SIMBOLULUI

A nu se restiliz
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EXPLICATIA SIMBOLULUI

Indica un dispozitiv medical care nu poate fi restilizat
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REFERINTA NORMATIVA

Numarul de referintd al simbolului
5.2.6
(ISO 7000-2608)

Nesteril

Indica un dispozitiv medical care nu a fost supus unui
proces de sterilizare

Numarul de referinta al simbolului
5.2.7
(I1SO 7000-2609)

A nu se utiliza daca ambalajul
a fost deteriorat

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat daca
ambalajul a fost deteriorat sau deschis

Numarul de referintd al simbolului
528
(ISO 7000-2606)

Sistem unic de barierd sterild

Indica un sistem de bariera sterila unica

Numarul de referintd al simbolului
5.2.11
(ISO 7000-3707)

Sistem unic
de bariera sterila (abur sau
caldura uscata)

Indica un sistem unic de bariera sterild a unui
dispozitiv medical, care a fost sterilizat cu abur sau cu
caldura uscata

Combinatia simbolurilor 5.2.4 si
5211

Sistem unic de bariera sterila
cu ambalaj de protectie Tn
interior

Indica un sistem de bariera sterild simpld cu ambalaj
de protectie n interior

Numarul de referinta al simbolului
5.2.13
(ISO 7000-3708)

- =

Sistem cu o singura barierd
sterilda cu ambalaj de protectie
la exterior

Indicd un sistem de bariera sterila simpla cu ambalaj
de protectie la exterior

Numarul de referintd al simbolului
5.2.14
(ISO 7000-3709)

Sistem dublu de bariera sterila

Indicd doua
sisteme de bariera

Numarul de referinta al simbolului
5.2.12
(ISO 7000-3704)

Fragil, a se manipula cu grija

Indica un dispozitiv medical care se poate deteriora
sau distruge daca nu este manipulat cu grija

Numarul de referinta al simbolului
531
(ISO 7000-0621)

A\l
\./

N
/

A se feri de lumina soarelui

Indica un dispozitiv medical care necesita protectie
impotriva surselor de lumina
Acest simbol poate indica, de asemenea,
LA se pastra ferit de caldura”

Numarul de referintd al simbolului
53.2
(ISO 7000-0624)

A se proteja de umezeala

Indicd un dispozitiv medical care necesita protectie
impotriva umiditatii

Numarul de referintd al simbolului
534
(ISO 7000-0626)

Temperatura admisibila

Indica intervalul de temperaturi la care produsul medical
poate fi expus in conditii de siguranta

Numarul de referinta al simbolului
5.3.7
(ISO 7000-0632)

Limita de umiditate

Indica intervalul de umiditate la care produsul medical
poate fi expus in conditii de siguranta

Numarul de referinta al simbolului
5.3.8
(ISO 7000-2620)

Limita presiunii atmosferice

Indicd intervalul de presiune atmosfericd in care
dispozitivul medical poate fi expus in conditii de
siguranta

Numarul de referintd al simbolului
5.3.9
(ISO 7000-2621)

A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat exclusiv utilizarii
unice sau utilizdrii la un singur pacient in cadrul unei
singure proceduri

Numarul de referinta al simbolului
5.4.2
(ISO 7000-1051)

Consultati instructiunile de
utilizare

Indica faptul cd utilizatorul trebuie sa consulte
instructiunile de utilizare

Numarul de referinta al simbolului
543
(ISO 7000-1641)
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DENUMIREA SIMBOLULUI

Consultati manualul de
utilizare electronic

RO
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EXPLICATIA SIMBOLULUI
Indicd faptul ca utilizatorul trebuie sa consulte manualul
electronic de utilizare si unde poate gdsi manualul
electronic de utilizare (elFU) si glosarul de simboluri
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REFERINTA NORMATIVA

Numarul de referintd al simbolului
543
(ISO 7000-1641)

Avertisment

Indica faptul cd trebuie sa se acorde atentie in timpul
utilizarii aparatului sau al controlului Tn apropierea
locului in care se afld simbolul

Numarul de referinta al simbolului
5.4.4
(I1SO 7000-0434A)

Contine sau este prezent latex
din cauciuc natural

Indica prezenta cauciucului natural sau a cauciucului
natural uscat ca material de constructie in produsul
medical sau Tn ambalajul produsului medical

Numarul de referintd al simbolului
545
(ISO 7000-2725)

Nu contine latex din cauciuc
natural

Indica absenta cauciucului natural sau a cauciucului
natural uscat ca material de constructie in produsul
medical

Anexa B Utilizarea
simbolului de negatie

Sl

Contine substante periculoase

Indica faptul ca produsul medical contine substante care

pot fi cancerigene, mutagene, toxice pentru reproducere

(CMR) sau substante care perturba functionarea
sistemului endocrin

Numarul de referinta al simbolului
5.4.10
(ISO 7000-3723)

=

Utilizare repetata la acelasi
pacient

Indica un dispozitiv medical care poate fi utilizat de
mai multe ori (mai multe proceduri) la un singur
pacient

Numarul de referinta al simbolului
5.4.12
(ISO 7000-3706)

Dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro

Indicd un dispozitiv medical destinat utilizarii ca
dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

Numarul de referintd al simbolului
551

Continut suficient pentru <n>

Indicd numarul total de teste IVD care pot fi efectuate

Numarul de referinta al

teste cu ajutorul IVD simbolului 5.5.5
. ) o ) ) ) Numarul de referinta al simbolului
) Indicd un dispozitiv medical care nu contine pirogene,
Apirogen 5.6.3

adica substante care provoaca febra

(SO 7000-2724)

Picdturi pe mililitru

Indicd numarul de picdturi pe mililitru
Numdrul 20 este prezentat ca exemplu

Numarul de referintd al simbolului
5.6.4
(ISO 7000-2726)

Filtru de lichid cu
dimensiunea porilor

Indica un sistem medical de perfuzie sau transfuzie care
contine un filtru cu o dimensiune nominald specificatd a
porilor
Cifra 15 este prezentatd ca exemplu

Numarul de referintd al simbolului
5.6.5
(ISO 7000-2727)

X me X d B

Supapa unidirectionala

Indica un dispozitiv medical prevazut cu o supapa
care permite curgerea numai intr-o singurd directie

Numarul de referinta al simbolului
5.6.6
(ISO 7000-2728)

=
O

Dispozitiv medical

Indica faptul cd produsul este un dispozitiv medical

Numarul de referinta al simbolului
5.7.7

>
¥
[

Traducere

Indica faptul ca informatiile originale privind
dispozitivul medical au fost traduse, completand sau
inlocuind informatiile originale

Numarul de referinta al
simbolului 5.7.8
(ISO 7000-3728)

s
S

Gl

Reconditionare

Indicd faptul ca a avut loc o modificare a configuratiei
ambalajului produsului medical original

Numdrul de referinta al
simbolului 5.7.9
(ISO 7000-3727)

Codul unic de identificare a
produsului (UDI)

Indica codul de bare care contine codul UDI

Numarul de referinta al simbolului
5.7.10
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EN 15986:2011- Simboluri utilizate in etichetarea dispozitivelor medicale -- Cerinte privind etichetarea dispozitivelor medicale care

contin ftalati
SIMBOL

DEHP

DENUMIREA SIMBOLULUI

Contine sau este prezent
ftalatul de 2-etilhexil (DEHP)

EXPLICATIA SIMBOLULUI

Indicd un dispozitiv medical provenit din sau fabricat
din materii prime care contin ftalat: ftalat de 2-
etilhexil (DEHP)

REFERINTA NORMATIVA

Anexa A Fig. A.1

BBP

Contine sau este prezent
ftalatul de benzii-butil (BBP)

Indica un dispozitiv medical provenit din sau fabricat din
materii prime care contin ftalat: ftalat de benzii-butil
(BBP)

Anexa A Fig. A.5

DBP

Contine sau este prezent
ftalatul de dibutil (DBP)

Indica un dispozitiv medical provenit din sau fabricat din
materii prime care contin ftalat: ftalat de dibutil (DBP)

Anexa A Fig. A.3

DEHP
DBP

Contine sau sunt prezenti
ftalatii DEHP, BBP si DBP

Indica un dispozitiv medical provenit din sau fabricat din
materii prime care contin ftalati: ftalati DEHP, BBP si DBP

Anexa A Fig. A.7

Nu contine ftalat de 2-etilhexil
(DEHP)

Indica un dispozitiv medical provenit din sau fabricat din
materii prime care nu contin ftalat de 2-etilhexil (DEHP)

Anexa B Utilizarea
simbolului de negatie

Nu contine ftalat de benzyl-
butil (BBP)

Indica un dispozitiv medical provenit din sau fabricat din
materii prime care nu contin ftalat de benzyl-butil (BBP)

Anexa B Utilizarea
simbolului de negare

Nu contine dibutilftalat (DBP)

Indica un dispozitiv medical provenit din sau fabricat din
materii prime care nu contin dibutilftalat (DBP)

Anexa B Utilizarea
simbolului de negare

Nu contine ftalati: DEHP, BBP
si DBP

Indica un dispozitiv medical provenit din sau fabricat din
materii prime care nu contin ftalati: DEHP, BBP si DBP

Anexa B Utilizarea
simbolului de negare

Nu contine ftalati

Indicd un dispozitiv medical provenit din sau fabricat
din materii prime care nu contin ftalati

Anexa B Utilizarea
simbolului de negatie

ISO 7000 - Simboluri grafice utilizate pe dispoz

SIMBOL

DENUMIREA SIMBOLULUI

Nu utilizati carlige

itive
EXPLICATIA SIMBOLULUI

Indica faptul cd nu se pot folosi carlige pentru
transportul ambalajului de transport

REFERINTA NORMATIVA

Numarul de referinta al simbolului

0622

Cu aceastd parte in sus

Indica pozitia verticald corectd a ambalajului de
transport

Numarul de referinta al simbolului

0623

Potrivit pentru reciclare

Indica faptul ca ambalajul de transport marcat face parte
dintr-un proces de recuperare sau reciclare

Numarul de referintd al simbolului

1135

Limita de stivuire

Indicd faptul ca ambalajele de transport nu pot fi stivuite

vertical peste un anumit numdr, nici din cauza tipului de

ambalaj de transport, nici din cauza naturii obiectelor in
sine

Numarul de referintd al simbolului

2403

Unitatea de ambalare

Indica numarul de bucati din ambalaj

Numarul de referinta al simbolului

2794
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EXPLICATIA SIMBOLULUI

Pagina 5

REFERINTA NORMATIVA

Diametru - ) ) ) ) - ) )
@ . o Indica referinta la diametrul interior Nr. de referinta al simbolului 5845
interioard
Diametru - ) ) ) Numarul de referinta al simbolului
. Indica referinta la diametrul exterior ’
externd ’ 5846

SIMBOL

©

Trebuie sd consultati

cu manualul de utilizare /

brosura

EXPLICATIA SIMBOLULUI

Indicd necesitatea citirii manualului de utilizare / brosurii

I1SO 7010: Simboluri grafice — Culori de siguranta si semne de sigurantd — Semne de siguranta inregistrate
DENUMIREA SIMBOLULUI

REFERINTA NORMATIVA

MO002

IEC 60417: Simb
SIMBOL

oluri grafice pentru utilizare pe dispozitiv
DENUMIREA SIMBOLULUI

Curent continuu

EXPLICATIA SIMBOLULUI

Indica pe pldcuta de identificare ca aparatul este destinat
exclusiv alimentarii cu curent continuu; indica bornele
corespunzatoare

REFERINTA NORMATIVA

Numarul de referinta al simbolului
5031

Indica piesa utilizatd de tip BF
conforma cu standardul IEC

60601-1

Indicd o componentad de tip BF conforma cu standardul
IEC 60601-1

Numar de referinta simbol 5333

A
had

Deseurile electronice trebuie
colectate separat in vederea

reciclarii (DEEE)

Indica faptul cg, in conformitate cu Directiva 2012/19/UE
a Uniunii Europene privind deseurile de echipamente
electrice si electronice ( ), este necesard colectarea

selectiva a echipamentelor electrice si electronice uzate

Numarul de referintd al simbolului
6414

SIMBOL

C€

Simboluri de certificare si conformitate
DENUMIREA SIMBOLULUI

Marcajul de conformitate CE

EXPLICATIA SIMBOLULUI
Marcaj prin care producatorul indica faptul ca produsul
medical de clasa | indeplineste cerintele relevante
prevazute in Regulamentul (UE) 2017/745 al

REFERINTA NORMATIVA
Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al
Consiliului, articolul 20, punctul 3 si

=

cu numdrul organismului

notificat

indeplineste cerintele aplicabile ale reglementarilor
europene relevante privind sanatatea si siguranta

Parlamentului European si al Consiliului anexa V
Marcajul de conformitate CE Marcaj prin car'e pro'ducatorul |nd|ca faptul ca Directiva 93/42/CEE a Consiliului
produsul medical din clasa | steril, lla sau llb Anexa Xl

MDR 2017/745 Articolul 20,
punctul 5 si Anexa V

@

Marcaj de conformitate cu

cerintele
pe piata ucraineand

Marcaj prin care producatorul indicd faptul ca
dispozitivul medical de clasa | indeplineste cerintele in
vigoare ale legislatiei ucrainene relevante privind
sdndtatea si siguranta

CUA.TR.] 16

Marcaj de conformitate cu

cerintele

pietei ucrainene cu numarul
organismului de evaluare a

Marcaj prin care producdtorul indica faptul ca
produsul medical din clasa | steril, lla sau llb
indeplineste cerintele Tn vigoare ale reglementarilor
ucrainene relevante privind sdandtatea si siguranta

UK
CA

Marcaj de conformitate cu

cerintele
pietei britanice

Marcaj prin care producatorul indica faptul ca un
dispozitiv medical de clasa | indeplineste cerintele in
vigoare ale reglementarilor relevante privind
sdndtatea si siguranta din Regatul Unit

SIMBOL

EN ISO 3758:2023- Textile -- Sistem de marcare a modului de intretinere cu ajutorul simbolurilor
DENUMIREA SIMBOLULUI

Spalare, proces normal,
maximum 40 de grade Celsius

EXPLICATIA SIMBOLULUI

Indica faptul cd articolul textil poate fi curdtat printr-
un proces normal de spalare la o temperatura
maxima de 40 de grade Celsius

REFERINTA NORMATIVA

Numarul de referinta al simbolului
3.1.2.1
(I1SO 7000-3089)

Spdlare, proces normal,
maximum 90 de grade Celsius

Indica faptul ca articolul textil poate fi spalat printr-un
proces normal de spalare la o temperatura maxima
de 90 de grade Celsius

Numarul de referintd al simbolului
3.1.2.1

ZARYS International sp.z0.0. |
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DENUMIREA SIMBOLULUI

Spdlare, proces normal,
maximum 95 grade Celsius
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EXPLICATIA SIMBOLULUI

Indica faptul ca articolul textil poate fi curatat printr-
un proces normal de spalare la o temperatura
maxima de 95 de grade Celsius

Pagina 6

REFERINTA NORMATIVA

Numarul de referintd al simbolului
3121
(ISO 7000-3097)

Spalare manuala

Indica faptul cd articolul textil poate fi curatat numai
prin spalare manuala

Numarul de referinta al simbolului
3.1.2.1 (ISO 7000-3125)

B = E

Produsul poate fi spalat de
pand la 300 de ori

Indica faptul cd articolul textil poate fi spdlat de
maximum 300 de ori

Numarul de referinta al simbolului
3.1.23

Uscare in uscator cu tambur,
maximum 60 °C

Indica faptul cd uscarea in uscdtor cu tambur este
permisa numai la temperatura normald: temperatura
maxima a aerului de iesire Tn timpul uscarii Tn uscdtor

cu tambur este de 60 °C

Numarul de referintd al simbolului
3121
(ISO 7000-3107)

£

“Ho

N

A nu se usca mecanic

Indica un produs care nu trebuie uscat in uscator cu
tambur

Utilizarea simbolului de negatie
(ISO 7000-3109)

Anu se calca

Indicd un articol care nu trebuie calcat

Utilizarea simbolului de negatie
(ISO 7000-3113)

Nu se curata chimic

Indicd un articol care nu trebuie curatat chimic

Utilizarea simbolului de negatie
(ISO 7000-3114)

X Q K

Nu se albeste

Indicd un produs pe care nu trebuie sa se utilizeze
indlbitor

Utilizarea simbolului de negatie
(ISO 7000-3124)

SIMBOL

acceptable quali
level EN 4551

EN 455-1:2020+A1:2022- Manusi medicale de

EN3742

DENUMIREA SIMBOLULUI

Nivelul de calitate acceptabil
EN455-1, EN 374-2

unicd folosintd -- Partea 1: Cerinte si incercdri privind absenta gaurilor

EXPLICATIA SIMBOLULUI

Indica limita calitatii acceptate

REFERINTA NORMATIVA

(IS0 7000-2725)

EN 455-3:2023-
SIMBOL

Allergen
[\

DENUMIREA SIMBOLULUI

Contine sau este prezent un
alergen de tip IV

Manusi medicale de unica folosinta -- Partea 3: Cerinte si incercari pentru evaluarea biologica

EXPLICATIA SIMBOLULUI

Indica faptul ca dispozitivul medical contine
potentiali alergeni chimici de tip IV

REFERINTA NORMATIVA

(IS0 7000-2725)

Ordonanta Ministrului Mediului din 3 septembrie 2014 privind modelele de etichetare a ambalajelor

REFERINTA NORMATIVA

SIMBOL DENUMIREA SIMBOLULUI EXPLICATIA SIMBOLULUI
LQ Polietilena de inaltd densitate Indica materialul din care este fabricat ambalajul Anega . 1
Nr. simbol 2
HDPE
A Anexa nr. 1
3 . v .. . v . . . .
LA Polichlorura de vinil Indica materialul din care este fabricat ambalajul Simbolul nr. 3
PVC
Lu Polietilena de joasa densitate Indicd materialul din care este fabricat ambalajul Anexa nr. 1
s Simbolul nr. 4

Polipropilena

L3

Indicd materialul din care este fabricat ambalajul

Anexa nr. 1
Simbolul nr. 5
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DENUMIREA SIMBOLULUI REFERINTA NORMATIVA

EXPLICATIA SIMBOLULUI

/\ Anexa nr. 1
7 Alte materiale plastice Indicd materialul din care este fabricat ambalajul
LSA P J Nr. simbol 7
20 Indica materialul din care este fabricat Anexa nr. 2
Carton ondulat ) .
ambalajul Nr. simbol 1
PAP
Indica materialul din care este fabricat Anexa nr. 2
Carton plat ; }
ambalajul Nr. simbol 2
PAP
- Indica materialul din care este fabricat Anexa nr. 2
Hartie ; )
ambalajul Simbol nr. 3
PAP
/\ Hartie si Indica materialul din care este fabricat Anexa nr. 7

carton/plastic/aluminiu

ambalajul

Simbolul nr. 5

Amestec

diferite/mixte

Indica faptul cd ambalajul este fabricat din materiale

Simboluri care n
SIMBOL

0

u provin din standarde
DENUMIREA SIMBOLULUI

Unghi plan

EXPLICATIA SIMBOLULUI

Indica mdsura unghiului plan

REFERINTA NORMATIVA

[s1zE]

Dimensiune

Indicd dimensiunea produsului

Unitatea de ambalare Indicd numarul de bucati dintr-un ambalaj -

Indica dispozitivul pentru administrarea perfuziilor
intravenoase sau dispozitivul pentru administrarea -
sangelui si a preparatelor din sange prin gravitatie

G Dispozitiv de administrare
gravitationala

Lungime Indica lungimea drenului -

Lungime Indica lungimea -

) ) ) Indicd dimensiunea mansetei
Dimensiunea mansetei -

-

w X kg

| [ARX -

) ) Indicd greutatea pacientului pentru care este destinata o
Greutatea pacientului -

anumitd marime a mastii laringiene

Volumul maxim de aer cu care
trebuie umflata manseta

Indica volumul maxim de aer cu care trebuie umflat
mansonul mastii laringiene

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

Sigur pentru rezonanta
magnetica

RO

GLOSAR DE SIMBOLURI 2 Rev.01 / 2026-09-02

EXPLICATIA SIMBOLULUI

Se utilizeaza pentru identificarea produselor care nu
prezintd riscuri cunoscute in mediul de rezonanta
magnetica

Pagina 8

REFERINTA NORMATIVA

Locul de deschidere a
ambalajului

Indicd utilizatorului locul de deschidere a ambalajului,
care formeaza un sistem de barierd sterild, pentru a
asigura o prezentare adecvatd si asepticd a continutului,
minimizand riscul pentru pacient

Locul de deschidere a
ambalajului

Indica utilizatorului locul de deschidere a ambalajului,
care formeaza un sistem de bariera de protectie sau
sterild, pentru a asigura o prezentare adecvata si
asepticd a continutului

5

Numarul de manusi

Indicd numarul de manusi din pachet

Vol

Numarul de perechi de
manusi

Indicd numarul de perechi de manusi din pachet

¥ 2

2 perechi de manusi in
ambalaj

Indica numarul de perechi de manusi din pachet

Min
Length
XX mm

Lungimea minima a manusii

Indica lungimea minimd a manusii

o)
®)
©)

Mdnusi fara pudra

Marcaj prin care producatorul indicd faptul ca
produsul medical nu contine agenti de pudrare, fiind
disponibil in versiune fard pudrd

AACCELERATORS FREE

BEZ AKCELERATOROW

Produs fara acceleratori

Indica faptul cd produsul medical nu contine
acceleratori

o

Contact cu alimentele

Indicd manusi adecvate pentru contactul cu
alimentele

G100

S—,
qN

Ambalajul este 100% reciclat

Indica faptul ca materialul din care este fabricat
ambalajul provine n proportie de 100% din materiale
reciclate

A nu se aplica direct pe rani

Indica un produs care nu trebuie aplicat direct pe rani
sau pe pielea lezatd

Numarul de fire din tifon

Indica numarul de fire din tifon pe cm?

Numarul de straturi

Indicd numarul de straturi din produs

Nu folositi carlige

Indica faptul ca nu se pot folosi carlige pentru
transportul ambalajului de transport

Nu folositi unelte ascutite

Indica faptul cd nu se pot folosi unelte ascutite pentru
deschiderea ambalajului de transport

ZARYS International sp.zo.0. |

Ziemska 44, 41-803 Zabrze, Poland | 1.:+48323760720 |

ENISO13485:2016 |
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SIMBOL DENUMIREA SIMBOLULUI EXPLICATIA SIMBOLULUI REFERINTA NORMATIVA

Nu calcati

Indica faptul cd nu se poate cdlca pe ambalajul de
transport

FIED

®
4),1

Certificarea conformitatii cu
standardul ISO 14001

Marcaj prin care producdtorul indica faptul ca
productia dispozitivului medical indeplineste cerintele
standardului ISO 14001, care se refera la sistemul de
management de mediu

2,
134858
SERS

Certificarea conformitatii cu
standardul I1SO 13485

Marcaj prin care producatorul indicd faptul ca
productia dispozitivului medical indeplineste cerintele
standardului ISO 13485, care se refera la sistemul de
management al calitatii pentru producatorii de

»

Numar de perechi

Indicd numarul de perechi de produse din ambalaj

Asigura o absorbtie ridicata

Indica un produs medical care asigura o absorbtie
ridicata

Delicat pentru piele

Indica un dispozitiv medical care este delicat cu pielea

Reutilizabil

Indica un dispozitiv medical destinat utilizarii repetate

Capacitate de incarcare 230
kg

Indica un dispozitiv medical care permite transportul
persoanelor cu o greutate de pand la 230 kg

RACCOLTA
DIFFERENZIATA

E INCARTO

SEGUILE REGOLE DEL
TUO COMUNE

Sortarea deseurilor- ambalaj
exterior- carton plat

Indica materialul din care este fabricat ambalajul si i
indica utilizatorului ca trebuie sa respecte regulile in
vigoare 1n localitatea sa

ZARYS International sp.zo.0. | Ziemskas4, 41-803 Zabrze, Poland | 1.:+48323760720 | ENISO13485:2016 | BDO 000003284
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Pagina 10

Explicatia simbolurilor utilizate pe ambalajele echipamentelor de protectie individuala ale companiei

ZARYS International sp. z o0.0.

ISO 7000 - Simboluri grafice utilizate pe dispozitive

SIMBOL

DENUMIREA SIMBOLULUI

EXPLICATIA SIMBOLULUI

REFERINTA NORMATIVA

Producator

Indica producdtorul EIP

Numarul de referintd al
simbolului 3082

Data de fabricatie

Indica data de fabricatie a EIP:
formatul datei: AAAA-LL-ZZ conform standardului ISO
8601-1

Numarul de referintd al
simbolului 2497

1L E

A se utiliza pand la

Indica data dupa care EIP nu trebuie utilizat:
formatul datei: AAAA-LL-ZZ conform standardului ISO
8601-1

Numarul de referinta al
simbolului 2607

=
(@)
r'

Numarul seriei de productie

Indica codul lotului atribuit de producator, care
permite identificarea lotului sau a seriei

Numarul de referinta al
simbolului 2492

Numar de catalog

Indica numarul de catalog atribuit de producator, care
permite identificarea EIP

Nr. de referintd simbol 2493

Az

/
\

SN
)/_/.

A se pastra ferit de lumina
soarelui

Indica EIP care necesita protectie impotriva surselor de
lumina
Acest simbol poate Thsemna, de asemenea
LA se pastra departe de caldura”

Numdrul de referinta al simbolului
0624

[N
-
[N
-

oY

A se proteja de umezeala

Indica EIP care necesitd protectie impotriva umezelii

Numdrul de referinta al simbolului
0626

Temperatura admisibila

Indicd intervalul de temperaturi la care EIP poate fi
expus in conditii de siguranta

Numarul de referintd al simbolului
0632

Limita de umiditate

Indicd intervalul de umiditate la care EIP poate fi
expus in conditii de siguranta

Numarul de referintd al simbolului
2620

A nu se reutiliza

Indica EIP destinat exclusiv utilizarii o singura data

Numdrul de referinta al simbolului
1051

Consultati instructiunile de
utilizare

Indica faptul cd utilizatorul trebuie sa citeascd
instructiunile de utilizare

Numdrul de referinta al simbolului
1641

Contine sau este prezent
latexul din cauciuc natural

Indicd prezenta cauciucului natural sau a cauciucului
natural uscat ca material de constructie in EIP sau in
ambalajul EIP

Numarul de referintd al simbolului
2725

Nu contine latex din cauciuc
natural

Indica absenta cauciucului natural sau a cauciucului
natural uscat ca material de fabricatie in EIP

Utilizarea simbolului de negatie

& QB O W<

Protectie impotriva
substantelor chimice

Indica faptul cd imbracamintea sau materialul asigura
protectie Impotriva substantelor chimice

Numdrul de referinta al simbolului
2414

ZARYS International sp.zo.0. |
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SIMBOL DENUMIREA SIMBOLULUI

Nesteril
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EXPLICATIA SIMBOLULUI

Indicd un EIP care nu a fost supus procesului de
sterilizare

Pagina 11

REFERINTA NORMATIVA

Numarul de referintd al simbolului
2609

A nu se utilizeaza daca
ambalajul a fost deteriorat

Indica EIP care nu trebuie utilizat dacd ambalajul a fost
deteriorat

Numarul de referinta al simbolului
2606

Cu aceastd parte in sus

Indica pozitia verticald corectd a ambalajului de
transport

Numarul de referinta al simbolului
0623

Potrivit pentru reciclare

Indica faptul ca ambalajul de transport marcat face parte
dintr-un proces de recuperare sau reciclare

Numarul de referintd al simbolului
1135

Limita de stivuire

Indicd faptul ca ambalajele de transport nu pot fi stivuite

vertical peste un anumit numdr, nici din cauza tipului de

ambalaj de transport, nici din cauza naturii obiectelor in
sine

Numarul de referinta al simbolului
2403

Unitatea de ambalare

Qe £3 12 @ B>

Indicd numarul de bucati din ambalaj

Numdrul de referinta al
simbolului 2794

SIMBOL DENUMIREA SIMBOLULUI

@ m

Manusi de protectie impotriva
riscurilor chimice de tip A

EXPLICATIA SIMBOLULUI
Indicd manusi de protectie impotriva riscurilor
chimice; Tn cazul manusilor de tip A — sub pictograma
trebuie sd fie marcate cu litere toate substantele
chimice testate

EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018 Manusi de protectie impotriva substantelor chimice periculoase si a
microorganismelor-- Partea 1: Terminologie si cerinte privind eficacitatea in ceea ce priveste riscul chimic

REFERINTA NORMATIVA

(ISO 7000-2414)

Manusi de protectie impotriva
riscurilor chimice de tip B

@ &

Indica manusi de protectie impotriva riscurilor
chimice; in cazul manusilor de tip B — doar trei
substante chimice testate trebuie sa fie marcate cu o
literd sub pictograma

(ISO 7000-2414)

Manusi de protectie impotriva
riscurilor chimice de tip C

@

Indicd manusi de protectie impotriva riscurilor
chimice; in cazul manusilor de tip C — substantele nu
sunt enumerate

(IS0 7000-2414)

Determinarea rezistentei la permeabilitate
SIMBOL DENUMIREA SIMBOLULUI

acceptable quality
level EN 455-1
EN 3742

Nivelul de calitate admisibil
EN455-1, EN 374-2

EXPLICATIA SIMBOLULUI

Indicd limita calitatii acceptate

EN ISO 374-2:2019 Manusi de protectie impotriva substantelor chimice periculoase si a microorganismelor -- Partea 2:

REFERINTA NORMATIVA

(IS0 7000-2725)

SIMBOL DENUMIREA SIMBOLULUI

Protectie impotriva expunerii
la agenti infectiosi

EXPLICATIA SIMBOLULUI

Indicd manusi care protejeaza impotriva
microorganismelor — virusi, bacterii si ciuperci;

EN ISO 374-5:2016 Manusi de protectie impotriva substantelor chimice periculoase si a microorganismelor -- Partea 5:
Terminologie si cerinte privind riscul de penetrare a microorganismelor

REFERINTA NORMATIVA

(IS0 7000-2491)

ZARYS International sp.z0.0. |
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ISO 16604:2004 Tmbricaminte de protectie impotriva contactului cu sangele si fluidele corporale — Determinarea rezistentei
materialelor pentru imbracaminte de protectie la penetrarea agentilor patogeni de origine sanguind — Metoda de testare cu
utilizarea bacteriofagului Phi-X 174

ASTM F1671 Metoda standard de testare a rezistentei materialelor utilizate in imbracamintea de protectie la penetrarea agentilor
patogeni de origine sanguina, utilizand bacteriofagul Phi-X174 ca sistem de testare

SIMBOL DENUMIREA SIMBOLULUI EXPLICATIA SIMBOLULUI REFERINTA NORMATIVA

Protectie impotriva agentilor Indicd manusi care protejeaza impotriva agentilor
patogeni transmisi prin sange patogeni transmisi prin sange

ASTM D6978 Practica standard pentru evaluarea rezistentei manusilor medicale la penetrarea medicamentelor utilizate in

chimioterapie
SIMBOL DENUMIREA SIMBOLULUI EXPLICATIA SIMBOLULUI \ REFERINTA NORMATIVA

Protectie impotriva e s o )
N Indica manusi de protectie impotriva citostaticelor -
citostaticelor ’ ’

protection against
chemotherapy drugs

EN 421:2010 Manusi de protectie impotriva radiatiilor ionizante si a contaminarii radioactive
SIMBOL DENUMIREA SIMBOLULUI EXPLICATIA SIMBOLULUI \ REFERINTA NORMATIVA

EN 421:2010

Protectie impotriva radiatiilor
ionizante si a contaminarii
radioactive

Indica mdnusi de protectie impotriva radiatiilor

S . g . . (ISO 7000-2484)
ionizante si a contaminarii radioactive

EN 14605:2005+A1:2009 imbracidminte de protectie impotriva substantelor chimice lichide-- Cerinte privind imbricimintea de
protectie pentru intregul corp, cu Tmbinari impermeabile la lichide sub forma lichida (Tipul 3) sau pulverizata (Tipul 4), inclusiv
produsele care asigurd doar o protectie partiald a corpului (Tipurile PB[3] si PB[4])

SIMBOL DENUMIREA SIMBOLULUI EXPLICAREA SIMBOLULUI REFERINTA NORMATIVA

TYP4B
JAliiis Protectie impotriva stropirii cu
substante chimice lichide, tip activitatilor pentru care este necesarad o barierd impotriva patrunderii B
ENt4c05:2005 4 lichidelor

Indica imbracamintea de protectie de tip 4, destinata utilizarii in cazul
riscurilor legate de impermeabilitatea la substante chimice in timpul

EN 1SO 13982-1:2004, EN ISO 13982-1:2004/A1:2010 imbricdminte de protectie impotriva particulelor solide-- Partea 1: Cerinte
privind imbracamintea de protectie a intregului corp impotriva particulelor solide de substante chimice suspendate Tn aer (tip 5 de
imbracaminte)

SIMBOL DENUMIREA SIMBOLULUI EXPLICATIA SIMBOLULUI

Protectie impotriva Indic3 imbricdmintea de protectie de tip 5, destinata
particulelor solide prezente in | utilizarii in cazul riscului de expunere la produse chimice, cu -
EN 15013982.1:2004 aer, tip 5 rezistenta la penetrarea particulelor solide dispersate n aer
+A1:2010

EN 13034:2005+A1:2009 Tmbréciminte de protectie impotriva substantelor chimice lichide— Cerinte privind imbrécimintea care
asigura o eficacitate limitatd de protectie impotriva substantelor chimice lichide (fmbraciminte de tip 6 si tip PB[6])

SIMBOL DENUMIREA SIMBOLULUI EXPLICATIA SIMBOLULUI ‘ REFERINTA NORMATIVA
TYPEB Y v v u v Y
TYPE 68 P . o Indicd Tmbracamintea de protectie de tip 6, destinata utilizarii in cazul expunerii
Protectle |mpotr|va Stl’Opl ri la stropi usoare, aerosoli lichizi sau stropi la presiune scazutd, cu volum redus,
limitate cu substante chimice pentru care nu este necesara o bariera completa impotriva patrunderii lichidelor, -
|. hd 06 adicd atunci cand utilizatorul este in masura sa ia masurile adecvate in timp util,
e ichide, tip n cazul in care imbracdmintea sa este contaminata

+A1:2009

EN 1149-5:2018 Tmbricdminte de protectie—- Proprietiti electrostatice-- Partea 5: Cerinte privind materialele si constructia

SIMBOL DENUMIREA SIMBOLULUI EXPLICATIA SIMBOLULUI REFERINTA NORMATIVA
@ Protegti_euTrT?potr_iva Indicd faptul cé Trpbrécémintea saTu. n?a“teria!ul asigura (IS0 7000-2415)
electricitatii statice protectie Tmpotriva electricitdtii statice

EN1149-5:2008

EN 14126:2003 Tmbrécdminte de protectie-- Cerinte si metode de incercare pentru imbricdmintea de protectie impotriva agentilor

infectiosi
SIMBOL DENUMIREA SIMBOLULUI EXPLICATIA SIMBOLULUI REFERINTA NORMATIVA
@ Protectie impotriva expunerii Indica faptul cd imbracamintea sau materialul asigura
la agenti infectiosi, tip 4B, 5B, protectie Impotriva riscurilor biologice (ISO 7000-2491)
EN14126:2003 6B (microorganisme)

+AC:2004

ZARYSInternational sp.zo.0. | Ziemska 44, 41-803 Zabrze, Poland | 1.:+48323760720 | ENISO13485:2016 | BDO000003284 |  NIP 6481997718
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SIMBOL

EN1073-2:2002

DENUMIREA SIMBOLULUI

Protectie impotriva
particulelor radioactive

EN 1073-1:2016+A1:2018 imbriciminte de protectie impotriva particulelor solide transportate prin aer care contin componente
radioactive-- Partea 1: Cerinte si metode de testare pentru imbracamintea de protectie ventilata cu aer comprimat, care protejeaza

corpul si sistemul respirator

EXPLICATIA SIMBOLULUI

Indicd faptul ca imbracdmintea sau materialul asigura
protectie impotriva contamindrii cu particule
radioactive

REFERINTA NORMATIVA

(ISO 7000-2484)

SIMBOL

DENUMIREA SIMBOLULUI

Protectie impotriva
substantelor chimice

EN ISO 13688:2013, EN SO 13688:2013/A1:2021 Imbricidminte de protectie-- Cerinte generale
EXPLICATIA SIMBOLULUI

Indicd faptul ca imbracdmintea sau materialul asigura
protectie impotriva substantelor chimice

REFERINTE NORMATIVE

(ISO 7000-2414)

EN ISO 3758:2023- Textile -- Sistem de marcare a modului de intretinere cu ajutorul simbolurilor

SIMBOL

by

DENUMIREA SIMBOLULUI

A nu se spala

EXPLICATIA SIMBOLULUI

Indicd un EIP care nu trebuie spalat

REFERINTA NORMATIVA

Utilizarea simbolului de negatie
(ISO 7000-3123)

\®’
1 N

A nu se usca mecanic

Indica EIP care nu trebuie uscat in uscator cu tambur

Utilizarea simbolului de negatie
(ISO 7000-3109)

A nu se calca

Indica EIP care nu trebuie calcat

Utilizarea simbolului de negatie
(ISO 7000-3113)

=4
&

A nu se curata chimic

Indica EIP care nu trebuie curadtat chimic

Utilizarea simbolului de negatie
(ISO 7000-3114)

DAY

A nu se albi

Indica EIP pentru care nu trebuie utilizat indlbitor

Utilizarea simbolului de negatie
(I1SO 7000-3124)

SIMBOL

C€

Simboluri de certificare si conformitate

DENUMIREA SIMBOLULUI

Marcajul de conformitate CE

EXPLICATIA SIMBOLULUI

Marcaj prin care producdtorul indica faptul ca echipamentul de
protectie individuald din categoria | indeplineste cerintele
aplicabile prevazute in reglementarile europene relevante

privind protectia sdnatatii si sigurantei utilizatorilor

REFERINTA NORMATIVA
Regulamentul (UE) 2016/425 al
Parlamentului European si al
Consiliului
Articolul 8, punctul 2.

C€

Marcajul de conformitate CE
cu numarul organismului
notificat

Marcaj prin care producatorul indica faptul ca EIP de categoria Il
indeplineste cerintele aplicabile prevazute in reglementarile
europene relevante privind protectia sandtatii si sigurantei
utilizatorilor

Regulamentul (UE) 2016/425 al
Parlamentului European si al
Consiliului
Articolul 8, punctul 2.

Ordonanta Ministrului Mediului din 3 septembrie 2014 privind modelele de marcare a ambalajelor

REFERINTA NORMATIVA

ZARYS International sp.z0.0. |

Ziemska 44, 41-803 Zabrze, Poland |

SIMBOL DENUMIREA SIMBOLULUI EXPLICATIA SIMBOLULUI
/\ M ) .. ) ) ) ) A 1
Lu Polietilena de joasa densitate Indica materialul din care este fabricat ambalajul ne?<a nr
Nr. simbol 4
LDPE
Indica materialul din care este fabricat Anexa nr. 2
20 Carton ondulat . .
ambalajul Nr. simbol 1
PAP
Indica materialul din care este fabricat Anexa nr. 2
Carton plat ) .
ambalajul Nr. simbol 2
PAP
T:+48323760720 | ENISO13485:2016 | BDO000003284 |  NIP 6481997718
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Simboluri care nu provin din standarde

SIMBOL

DENUMIREA SIMBOLULUI

Echipament de protectie
individuald

RO

GLOSAR DE SIMBOLURI 2 Rev.01 / 2026-09-02

EXPLICATIA SIMBOLULUI

Indica faptul ca produsul este un echipament de
protectie individuala

Pagina 14

REFERINTA NORMATIVA

| CH |REP|

Reprezentant autorizat in
Elvetia

Indica reprezentantul autorizat in Elvetia

o

Contactul cu alimentele

Indica manusile adecvate pentru contactul cu alimentele

Numarul de manusi

Indicd numarul de mdnusi din pachet

Lungimea minima a manusii

Indicd lungimea minima a manusii

Lungimea minima a manusii
240 mm

Indica faptul cd lungimea minima a manusii este de 240
mm

Protectie impotriva agentilor
patogeni

Indicd manusi care protejeaza impotriva agentilor
patogeni

Mdnusa se intinde n toate
directiile

Indica manusi care se intind Tn toate directiile

Se pot folosi pe ecranele
tactile

Indica manusile cu care se pot utiliza ecranele tactile

Nu folositi carligele

Indica faptul cd nu se pot folosi carlige pentru
transportul ambalajului de transport

Nu folositi unelte ascutite

Indicd faptul ca nu se pot folosi unelte ascutite pentru
deschiderea ambalajului de transport

Nu célcati

Indica faptul ca nu se poate calca pe ambalajul de
transport

Nu contine ftalati

Indica un produs provenit din sau fabricat din materii
prime care nu contin ftalati

Utilizarea simbolului de negatie

Material inflamabil

Indica EPI care a fost fabricat dintr-un material inflamabil

ZARYS International sp.zo.0. |

Ziemska 44, 41-803 Zabrze, Poland |

T.+48323760720 | ENISO13485:2016 |
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GLOSAR DE SIMBOLURI

Explicatia simbolurilor utilizate pe ambalajele produselor cosmetice ale companiei ZARYS International sp. z 0.0.

SIMBOL DENUMIREA SIMBOLULUI EXPLICATIA SIMBOLULUI REFERINTA NORMATIVA
QO
% A nu se arunca in toaletd Indica faptul cd produsul nu trebuie aruncat in toaleta -
(o] - . .
) ) Indica faptul cd produsul trebuie aruncat la cosul de
o Aruncati la gunoi ) -
gunoi
A se consuma in termen de 1 |Indica faptul ca produsul trebuie consumat in termen de )
lunad de la deschidere 1 lund de la deschidere
Nu contine plastic Indica faptul cd produsul nu contine plastic -
Pentru copii inca din primele Indica faptul cd produsul este potrivit pentru copii
zile de viata inca din primele zile de viatd
@ Contine 64 de servetele Indicd faptul ca ambalajul contine 64 de servetele -
N4
‘ J Testat dermatologic Indica faptul ca produsul a fost testat dermatologic -
@ Contine plastic Indica faptul cd produsul contine plastic -
PLASTIC IN PRODUCT
§ 56 g Contine 56 de servetele Indica faptul ca ambalajul contine 56 de servetele -
RA - < . .
) . . ) Indica faptul cd dimensiunea servetelului este
v N Dimensiune adaptatd adultilor N ) -
adaptata pentru adulti
Toy,y e1*
{@ Contine vitamina E si Indica faptul cd produsul contine vitamina E si
s alantoind alantoind
Callmro®
"‘ cl.u”,"
e 3 ° 31n 1 (curatare, ingrijire, Indicd faptul ca produsul poate fi utilizat pentru
% ‘0.5 hidratare) curatare, ingrijire si hidratare
MUTIN
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