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LEKSYKON SYMBOLI

Objasnienie symboli stosowanych na opakowaniach wyrobéw medycznych firmy ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

SYMBOL NAZWA SYMBOLU

OBJASNIENIE SYMBOLU

ODNIESIENIE
NORMATYWNE

TYTUL NORMY/AKTU PRAWNEGO

Oznakowanie
zgodnosci CE

q

Oznakowanie, za pomoca ktérego producent wskazuje, ze wyréb
medyczny klasy | spetnia odpowiednie wymogi okreslone w
Rozporzadzeniu PE i Rady (UE) 2017/745;

Rozporzgdzenie PE i Rady
(UE) 2017/745 Artykut 20,
pkt.3. oraz Zatacznik V

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Oznakowanie
zgodnosci CE z
numerem jednostki
notyfikowanej

CE

Oznakowanie, poprzez ktére wytworca / producent wskazuje, ze

wyréb medyczny klasy | sterylnej Ila lub Ilb spetnia obowigzujgce

wymagania odpowiednich europejskich przepiséw dotyczgcych
zdrowia i bezpieczenstwa;

Dyrektywa Rady 93/42/EWG
Zatgcznik Xl

MDR 2017/745 Artykut 20,
pkt.5. oraz Zatacznik V

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993r. dotyczaca wyrobow medycznych;

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobdéw medycznych

Class | Medical Device according to MDR 2017/745

2777 Srodek Ochrony ndywidualnej kat il zgodnie z Rozporzadzeniem PE | Rady (UE) 2016/425
Personal Protective Equipment Cat Ill according to Regulation( UE) 2016/425

Wyrob medyczny klasy | zgodnie z Rozporzadzeniem PE | Rady (UE) 2017/745

Oznakowanie, za pomocg ktérego producent wskazuje, ze wyrdb
medyczny klasy | spetnia odpowiednie wymogi okreslone w
Rozporzadzeniu PE i Rady (UE) 2017/745;

Oznakowanie, poprzez ktére producent wskazuje, ze sSrodek ochrony
indywidualnej kategorii Ill spetnia majgce zastosowanie wymagania
okreslone w odpowiednich europejskich przepisach dotyczgcych
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa uzytkownikow;

Rozporzgdzenie PE i Rady
(UE) 2017/745 Artykut 20,
pkt.6. oraz Zatgcznik V

Rozporzgdzenie PE i Rady

(UE) 2016/425 Artykut 8,

pkt.2.; Artykut 17, pkt.3.;
Zatacznik 11, pkt.1.4. (i)

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych;

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016r. w sprawie Srodkéw ochrony
indywidualnej

Wytworca /
Producent

Wskazuje wytwdrce / producenta wyrobu medycznego;

Symbolowi temu towarzyszy nazwa i adres wytwércy / producenta
oraz adres strony internetowej;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.1.1.
(ISO 7000-3082)

MDR 2017/745 Zatacznik |,
pkt.23.2. (c), pkt.23.3. (d)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Autoryzowany
przedstawiciel we
Wspdlnocie
Europejskiej /
upowazniony
przedstawiciel w Unii

EC |REP

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w WE / upowaznionego
przedstawiciela w Unii;

Symbolowi temu towarzyszy nazwa i adres autoryzowanego
przedstawiciela / upowaznionego przedstawiciela;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.1.2.

MDR 2017/745
Zatgcznik I, pkt.23.2. (d)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogolne

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobdéw medycznych

Data produkgji

Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego;

Format daty: RRRR-MM-DD zgodnie z norma ISO 8601-1;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.1.3.
(ISO 7000-2497)

MDR 2017/745
Zatacznik 1, pkt.23.3. (h)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogolne

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych
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Uzy¢ do daty

Wskazuje date, po ktorej wyrdb medyczny nie powinien by¢ uzywany;

Format daty: RRRR-MM-DD zgodnie z norma ISO 8601-1;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.1.4.
(I1SO 7000-2607)

MDR 2017/745 Zatacznik |,
pkt.23.2. (i); pkt.23.3. (i)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

LOT

Numer serii
produkcyjnej

Wskazuje kod partii nadany przez wytworce / producenta,
umozliwiajgcy identyfikacje partii lub serii;

Format kodu: XXRRMMXXXN/E/R/H;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.1.5.
(ISO 7000-2492)

MDR 2017/745
Zatacznik |, pkt.23.2. (g)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogolne

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

REF

Numer katalogowy

Wskazuje numer katalogowy nadany przez wytwérce / producenta,
umozliwiajgcy identyfikacje wyrobu medycznego;

Symbolowi temu towarzyszy numer nadany przez wytwérce;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.1.6.
(ISO 7000-2493)

MDR 2017/745
Zatacznik |, pkt.23.2. (b)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Importer

Wskazuje podmiot importujgcy wyréb medyczny do lokalnego uzycia;

Symbolowi temu towarzyszy nazwa i adres importera;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.1.8.
(ISO 7000-3725)

MDR 2017/745
Artykut 13, pkt.3.

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobdéw medycznych

<
<=

z

Dystrybutor

Wskazuje podmiot dystrybuujacy wyréb medyczny do lokalnego
uzycia;

Symbolowi temu towarzyszy nazwa i adres dystrybutora;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.1.9.
(ISO 7000-3724)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogolne

Kraj produkgcji

Wskazuje kraj produkcji wyrobu;

,CC” powinno zostac¢ zastgpione dwuliterowym symbolem kraju
zgodnie z norma ISO 3166-1;
Obok tego symbolu mozna doda¢ date produkcji w formacie:
MM-DD zgodnie z norma ISO 8601-1;

RRRR-

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.1.11.
(ISO 7000-6049)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogolne

STERILE|EO

Wysterylizowany
tlenkiem etylenu

Wskazuje wyréb medyczny, ktory zostat wysterylizowany przy uzyciu
tlenku etylenu;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.2.3.
(ISO 7000-2501)

MDR 2017/745 Zatacznik |,
pkt.23.2. (1), pkt.23.3. (b),(c)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

STERILE| R

Wysterylizowany
radiacyjnie

Wskazuje wyréb medyczny, ktory zostat wysterylizowany za pomoca
promieniowania;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.2.4.
(ISO 7000-2502)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne
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MDR 2017/745 Zafacznik I,
pkt.23.2. (1), pkt.23.3. (b),(c)

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobdéw medycznych

STERILE| |

Wysterylizowany
parg wodng lub
suchym cieptem

Wskazuje wyréb medyczny, ktory zostat wysterylizowany parg wodna
lub suchym cieptem;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.2.5.
(ISO 7000-2503)

MDR 2017/745 Zatacznik |,
pkt.23.2. (1), pkt.23.3. (b),(c)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Nie resterylizowac

Wskazuje wyréb medyczny, ktory nie moze byc sterylizowany
ponownie;

Tego symbolu nalezy uzywac tylko wtedy, gdy towarzyszy mu symbol
L,STERILE” (5.2.3./5.2.4./5.2.5.);

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.2.6.
(ISO 7000-2608)

MDR 2017/745 Zatacznik |,
pkt.23.2. (m), pkt.23.3. (j)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Niesterylny

Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry nie byt poddawany procesowi
sterylizacji;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.2.7.
(I1SO 7000-2609)

MDR 2017/745
Zatgcznik |, pkt.23.2. (m)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogolne

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobdéw medycznych

Nie uzywac, jezeli
opakowanie zostato
uszkodzone

Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry nie powinien by¢ uzywany, jesli
opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte;

Ten symbol rowniez oznacza, ze wyrdb nie powinien by¢ uzywany, jesli

system bariery sterylnej wyrobu jest naruszony;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.2.8.
(1ISO 7000-2606)

MDR 2017/745 Zatgcznik |,
pkt.23.2. (m), pkt.23.3. (j)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogolne

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobdéw medycznych

Pojedynczy system
bariery sterylnej

Wskazuje uzytkownikowi warstwe opakowania, ktdra tworzy system
bariery sterylnej, aby wykona¢ odpowiednig aseptyczng prezentacje
zawartosci, minimalizujac ryzyko dla pacjenta;

Linia ciggta identyfikuje system bariery sterylnej;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.2.11.
(ISO 7000-3707)

MDR 2017/745
Zatacznik |, pkt.23.3. (a)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Pojedynczy system
bariery sterylnej z
opakowaniem
ochronnym
wewnatrz

Wskazuje, ze istnieje jeden sterylny system barierowy z opakowaniem
ochronnym w $rodku. Opakowanie ochronne umieszczone wewnatrz
systemu bariery sterylnej ma na celu zapobieganie uszkodzeniom
zawartosci lub pomoc w aseptycznej prezentacji. Nie stanowi bariery
mikrobiologicznej w celu utrzymania sterylnosci;

Linia ciggta identyfikuje system bariery sterylnej a linia przerywana
identyfikuje opakowanie ochronne, ktore nie stanowi bariery;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.2.13.
(ISO 7000-3708)

MDR 2017/745
Zatacznik |, pkt.23.3. (a)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Pojedynczy system
bariery sterylnej z
opakowaniem
ochronnym na
zewnatrz

Wskazuje, ze istnieje jeden sterylny system barierowy z opakowaniem
ochronnym na zewnatrz. Opakowanie ochronne umieszczone na
zewnatrz systemu bariery sterylnej jest zaprojektowane tak, aby

zapobiec uszkodzeniu systemu bariery sterylnej i jego zawartosci lub

aby pomdc w aseptycznej prezentacji. Nie stanowi ono bariery dla

mikroorganizméw w celu utrzymania sterylnosci;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.2.13.
(ISO 7000-3709)

MDR 2017/745
Zatgcznik |, pkt.23.3. (a)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogolne

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych
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Linia ciggta identyfikuje system bariery sterylnej a linia przerywana
identyfikuje opakowanie ochronne, ktore nie stanowi bariery;

Podwajnej system
bariery sterylnej

Wskazuje uzytkownikowi, ze istnieje podwaojny system bariery
sterylnej, aby wykonac¢ odpowiednig aseptyczng prezentacje
zawartosci, minimalizujac ryzyko dla pacjenta;

Podwajna linia ciggta identyfikuje podwdjny system bariery sterylnej;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.2.14.
(ISO 7000-3704)

MDR 2017/745
Zatacznik |, pkt.23.3. (a)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Kruchy, obchodzi¢
ostroznie

Wskazuje wyréb medyczny, ktdry moze zostac zepsuty lub
uszkodzony, jezeli nie bedzie sie z nim ostroznie obchodzi¢;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.3.1.
(ISO 7000-0621)

MDR 2017/745
Zatgcznik 1, pkt.23.2. (k)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Trzymac z dala od
Swiatta stonecznego

Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry wymaga ochrony przed zrodtami
Swiatta;
Ten symbol rowniez oznacza: trzymac z dala od zrédet ciepta;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.3.2.
(ISO 7000-0624)

MDR 2017/745 Zatgcznik |,
pkt.23.2. (m), pkt.23.2. (k)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogolne

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Chroni¢ przed
wilgocia

Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry wymaga ochrony przed wilgocig;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.3.4.
(1ISO 7000-0626)

MDR 2017/745 Zatgcznik I,
pkt.23.2. (m), pkt.23.2. (k)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogolne

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobdéw medycznych

Dopuszczalna
temperatura

Wskazuje zakres temperatur, na ktore wyréb medyczny moze byc
bezpiecznie narazony;

Gorng i dolng granice zakresu dopuszczalnej temperatury nalezy
skaza¢ w sasiedztwie gérnej i dolnej poziomej linii, odpowiednio;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.3.7.
(ISO 7000-0632)

MDR 2017/745 Zatgcznik |,
pkt.23.2. (m), pkt.23.2. (k)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogolne

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobdéw medycznych

Ograniczenie

Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktérg wyrdb medyczny moze by¢

ENI1SO 15223-1:2021

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z

wilgotnosci bezpiecznie narazony; Nr ref. symbolu 5.3.8. informacjami dostarczanymi przez producenta --
(ISO 7000-2620) Czes¢ 1: Wymagania ogolne
Ograniczenia wilgotnosci nalezy skaza¢ w sgsiedztwie gornej i dolnej
poziomej linii, odpowiednio; MDR 2017/745 Zatgcznik I, | Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
pkt.23.2. (m), pkt.23.2. (k) | kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych
Nie uzywac Wskazuje wyréb medyczny, ktdry jest przeznaczony tylko do ENISO 15223-1:2021 Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
powtdrnie jednorazowego uzycia lub do uzycia u jednego pacjenta podczas Nr ref. symbolu 5.4.2. informacjami dostarczanymi przez producenta --

jednego zabiegu;

(IS0 7000-1051)

MDR 2017/745 Zatacznik |,
pkt.23.2. (m), pkt.23.2. (n)

Czes¢ 1: Wymagania ogolne

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Opracowanie: J.S.-K. — Regulatory Affairs Manager Data opracowania: 20 wrzesnia 2023 r.
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Zajrzyj do instrukgji

Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoznac sie z instrukcja uzywania;

ENI1SO 15223-1:2021

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z

www.zarys.pl/produkty

pkt.23.2. (k), pkt.23.3. (j)

— ] uzywania Nr ref. symbolu 5.4.3. informacjami dostarczanymi przez producenta --
i (ISO 7000-1641) Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

e N MDR 2017/745 Zatgcznik I, | Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5

pkt.23.2. (k), pkt.23.3. (j) kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Zajrzyj do Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoznac sie z elektroniczng ENISO 15223-1:2021 Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z

] elektronicznej instrukcja uzywania oraz gdzie mozna znalez¢ elektroniczng instrukcje Nr ref. symbolu 5.4.3. informacjami dostarczanymi przez producenta --
i instrukcji uzywania obstugi (elFU) oraz leksykon symboli; (ISO 7000-1641) Czes¢ 1: Wymagania ogolne

— T N MDR 2017/745 Zatacznik |, | Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5

kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Ostrzezenie

Wskazuje, ze nalezy zachowac ostroznos¢ podczas obstugi urzadzenia
lub sterowania w poblizu miejsca, w ktérym znajduje sie symbol, lub
aby wskazaé, ze obecna sytuacja wymaga Swiadomosci operatora lub
dziatania operatora w celu unikniecia niepozgdanych konsekwencji;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.4.4.
(ISO 7000-0434A)

MDR 2017/745
Zatgcznik |, pkt.23.2. (m)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Zawiera lub obecny
jest lateks kauczuku
naturalnego

Wskazuje obecnos¢ kauczuku naturalnego lub wysuszonego kauczuku
naturalnego, jako materiatu konstrukcyjnego w wyrobie medycznym
lub opakowaniu wyrobu medycznego;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.4.5.
(ISO 7000-2725)

MDR 2017/745
Zatgcznik |, pkt.23.2. (m)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobdéw medycznych

Nie zawiera lateksu
kauczuku
naturalnego

Wskazuje brak kauczuku naturalnego lub wysuszonego kauczuku
naturalnego, jako materiatu konstrukcyjnego w wyrobie medycznym;

EN ISO 15223-1:2021
Zatacznik B Stosowanie
symbolu negacji

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogolne

Skl

Zawiera
niebezpieczne
substancje

Wskazuje, ze wyrdb medyczny zawiera substancje, ktére mogg by¢
rakotwdrcze, mutagenne, dziatajgce szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR)
lub substancje zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego;
Termin ,substancje” jest uzywany do wskazania pojedynczej
substancji lub wielu substancji;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.4.10.
(ISO 7000-3723)

MDR 2017/745 Zatgcznik I,
pkt.10.4.5., pkt.23.2. (m),
pkt.23.2. (f)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

N

DEHP

Zawiera lub obecny
jest ftalan 2-
etyloheksylu (DEHP)

Wskazuje wyréb medyczny pochodzacy z lub wyprodukowany z
surowcow zawierajgcych ftalan: ftalan 2-etyloheksylu (DEHP);

EN 15986:2011
Zatacznik A Rys. A.1

MDR 2017/745 Zatacznik |,
pkt.10.4.5., pkt.23.2. (f)

Symbole uzywane w oznakowaniu wyrobow
medycznych — Wymagania dotyczace oznakowania
wyrobow medycznych zawierajgcych ftalany;

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Opracowanie: J.S.-K. — Regulatory Affairs Manager Data opracowania: 20 wrzesnia 2023 r.
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VY,

Zawiera lub obecny
jest ftalan benzylu-
butylu (BBP)

Wskazuje wyrdéb medyczny pochodzacy z lub wyprodukowany z
surowcow zawierajgcych ftalan: ftalan benzylu-butylu (BBP);

EN 15986:2011
Zatgcznik A Rys. A.5

MDR 2017/745 Zatacznik |,
pkt.10.4.5., pkt.23.2. (f)

Symbole uzywane w oznakowaniu wyrobdw
medycznych — Wymagania dotyczgce oznakowania
wyrobéw medycznych zawierajgcych ftalany;

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobdéw medycznych

DBP

BBP
e

Zawiera lub obecny
jest ftalan dibutylu
(DBP)

Wskazuje wyrdéb medyczny pochodzacy z lub wyprodukowany z
surowcow zawierajacych ftalan: ftalan dibutylu (DBP);

EN 15986:2011
Zatacznik A Rys. A.3

MDR 2017/745 Zatgcznik I,
pkt.10.4.5., pkt.23.2. (f)

Symbole uzywane w oznakowaniu wyrobdéw
medycznych — Wymagania dotyczace oznakowania
wyrobéw medycznych zawierajgcych ftalany;

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

DEHP
BBP
DBP

Zawiera lub obecne
sg ftalany DEHP, BBP
oraz DBP

Wskazuje wyréb medyczny pochodzacy z lub wyprodukowany z
surowcow zawierajgcych ftalany: ftalany DEHP, BBP oraz DBP;

EN 15986:2011
Zatacznik A Rys. A.7

MDR 2017/745 Zatacznik |,
pkt.10.4.5., pkt.23.2. (f)

Symbole uzywane w oznakowaniu wyrobow
medycznych — Wymagania dotyczace oznakowania
wyrobow medycznych zawierajgcych ftalany;

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Nie zawiera ftalanow

Wskazuje, ze wyrdb medyczny nie zawiera ftalanow;

EN 15986:2011
Zatacznik B Stosowanie
symbolu negacji

Symbole uzywane w oznakowaniu wyrobow
medycznych — Wymagania dotyczgce oznakowania
wyrobow medycznych zawierajgcych ftalany

Apirogenny

Wskazuje wyréb medyczny, ktdry jest apirogenny;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.6.3.
(ISO 7000-2724)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogolne

Krople na mililitr

Wskazuje liczbe kropli na mililitr;

Liczbe 20 pokazano jako przyktad i nalezy zastgpic ja przez
odpowiednig liczbe kropli na mililitr;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.6.4.
(ISO 7000-2726)

MDR 2017/745
Zatacznik I, pkt.23.2. (b)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogolne

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

15
pm

Filtr ptynu o
wielkosci porow

Wskazuje infuzyjny lub transfuzyjny system wyrobu medycznego
zawierajacy filtr o okreslonej nominalnej wielkosci porow;

Liczbe 15 pokazano jako przyktad i nalezy zastapic jg odpowiednia
wielkoscig porow;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.6.5.
(ISO 7000-2727)

MDR 2017/745
Zatacznik 1, pkt.23.2. (b)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogolne

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

G

Przyrzad do
podawania

grawitacyjnego

Wskazuje przyrzad do prowadzenia wlewdw kroplowych lub przyrzad
do podawania krwi i preparatéw krwiopochodnych metoda
grawitacyjng;

Opracowanie: J.S.-K. — Regulatory Affairs Manager Data opracowania: 20 wrzesnia 2023 r.
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Zawor
jednokierunkowy

\Wskazuje wyréb medyczny z zaworem, ktdry umozliwia przeptyw tylko
w jednym kierunku;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.6.6.
(ISO 7000-2728)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

SIZE

Rozmiar nalezy wskaza¢ w sasiedztwie symbolu (po prawej stronie);

Zatacznik 1, pkt.23.2. (b)

% MDR 2017/745 Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
Zatacznik 1, pkt.23.2. (b) kwietnia 2017r. w sprawie wyrobdéw medycznych
Kat ptaski Wskazuje miare kata ptaskiego; MDR 2017/745 Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
Zatacznik 1, pkt.23.2. (b) kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych
Miare kata nalezy wskazac¢ w sgsiedztwie symbolu wraz z jednostka
miary (po prawej stronie);
Rozmiar Wskazuje rozmiar wyrobu; MDR 2017/745 Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5

kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

MD

Wyréb medyczny

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym;

EN 1SO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.7.7.

MDR 2017/745
Zatacznik I, pkt.23.2. (q)

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobdéw medycznych

UDI

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny
wyrobu (UDI)

Wskazuje kod kreskowy zawierajacy kod UDI;

Powinien by¢ uzyty, gdy na etykiecie znajduje sie wiele nosnikéw
danych (kodéw kreskowych), np. na kartonie transportowym;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.7.10.

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

x1

Jezeli jest uzywany, symbol ten powinien znajdowac sie w sagsiedztwie MDR 2017/745 Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
nosnika niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu; Zatgcznik 1, pkt.23.2. (h) kwietnia 2017r. w sprawie wyrobdéw medycznych
Jednostka Wskazuje liczbe sztuk w opakowaniu; ISO 7000 Symbole graficzne stosowane na urzadzeniach;
opakowania Nr ref. symbolu 2794
Liczbe sztuk nalezy skaza¢ w pustym polu na froncie;
Format: MDR 2017/745 Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
1 dla jednostki Zatacznik 1, pkt.23.2. (b) kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych
50 x 1 dla opakowania zbiorczego 50 sztuk pakowanych indywidualnie
50 dla opakowania zbiorczego 50 sztuk NIE pakowanych indywidualnie
20 x 50 dla opakowania zbiorczego zawierajgcego 20 opakowan po 50
sztuk;
Jednostka Wskazuje liczbe sztuk w opakowaniu jednostkowym; MDR 2017/745 Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
opakowania Zatacznik |, pkt.23.2. (b) kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Opracowanie: J.S.-K. — Regulatory Affairs Manager Data opracowania: 20 wrzesnia 2023 r.
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Limit uktadania w
stos

Wskazuje, ze opakowania transportowe nie moga by¢ uktadane w
pionie poza okreslong liczbe, ani ze wzgledu na rodzaj opakowania
transportowego, ani z powodu charakteru samych przedmiotow;

Liczbe ,n” nalezy zastgpi¢ maksymalng liczba dozwolonych opakowan;
Liczba ,,n” nie obejmuje dolnego opakowania w stosie;

ISO 7000
Nr ref. symbolu 2403

MDR 2017/745
Zatgcznik 1, pkt.23.2. (k)

Symbole graficzne stosowane na urzgdzeniach;

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Ta strong w gére

Wskazuje prawidtowg pozycje pionowa opakowania transportowego;

ISO 7000
Nr ref. symbolu 0623

MDR 2017/745
Zatgcznik 1, pkt.23.2. (k)

Symbole graficzne stosowane na urzgdzeniach;

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Nie uzywac hakéw

Wskazuje, ze haki nie mogga by¢ uzywane do przenoszenia opakowania
transportowego;

ISO 7000
Nr ref. symbolu 0622

Symbole graficzne stosowane na urzadzeniach;

Nie uzywac hakéw

\Wskazuje, ze haki nie mogga by¢ uzywane do przenoszenia opakowania
transportowego;

Nie uzywac ostrych
narzedzi

Wskazuje, ze ostre narzedzia nie moga by¢ uzywane do otwierania
opakowania transportowego;

Nie deptac

Wskazuje, ze nie mozna stawac na opakowaniu transportowym;

Nadajacy sie do
przetworzenia

2862 (%) (&9 0 | =3 mex

Wskazanie, ze oznaczone opakowanie transportowe jest czescig
procesu odzysku lub recyklingu

ISO 7000
Nr ref. symbolu 1135

Symbole graficzne stosowane na urzadzeniach;

Opracowanie: J.S.-K. — Regulatory Affairs Manager Data opracowania: 20 wrzesnia 2023 r.
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Srednica Wskazuje odniesienie do Srednicy wewnetrznej; ISO 7000 Symbole graficzne stosowane na urzgdzeniach;
wewnetrzna Nr ref. symbolu 5845
Srednice wewnetrzng nalezy wskaza¢ w sasiedztwie symbolu wraz z
jednostka miary (po prawej stronie); MDR 2017/745 Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
Zatacznik 1, pkt.23.2. (b) kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych
Srednica Wskazuje odniesienie do Srednicy zewnetrznej; ISO 7000 Symbole graficzne stosowane na urzgdzeniach;
zewnetrzna Nr ref. symbolu 5846
Srednice zewnetrzng nalezy wskazaé w sasiedztwie symbolu wraz z
jednostka miary (po prawej stronie); MDR 2017/745 Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
Zatacznik 1, pkt.23.2. (b) kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych
Dtugosc Wskazuje dtugos¢ drenu; MDR 2017/745 Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
Zatagcznik 1, pkt.23.2. (b) kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych
Dtugosc nalezy wskaza¢ w sasiedztwie symbolu wraz z jednostkg miary
A (po prawej stronie);
Dtugosc Wskazuje dtugos¢; MDR 2017/745 Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5

Dtugosc nalezy wskazac w sgsiedztwie symbolu wraz z jednostkg miary
(po prawej stronie);

Zatacznik 1, pkt.23.2. (b)

kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Rozmiar mankietu

Wskazuje rozmiar mankietu;

Rozmiar mankietu nalezy wskaza¢ w sgsiedztwie symbolu wraz z
jednostka miary (po prawej stronie);

MDR 2017/745
Zatacznik I, pkt.23.2. (b)

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

=il
X
~
Q

Waga pacjenta

Wskazuje wage pacjenta, dla ktérego dedykowany jest dany rozmiar
maski krtaniowej;

Liczbe ,X” nalezy zastgpi¢ wagg pacjenta;

MDR 2017/745
Zatacznik |, pkt.23.2. (b)

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

| [ARX

Maksymalna
objetos¢ powietrza,
ktérym nalezy

Wskazuje maksymalng objetos¢ powietrza, ktérym nalezy
napompowac¢ mankiet maski krtaniowej;

MDR 2017/745
Zatacznik |, pkt.23.2. (b)

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

napompowac Liczbe ,X” nalezy zastgpi¢ objetoscig powietrza;
mankiet
Kolor Wskazuje na kolor wyrobu; MDR 2017/745 Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5

Kolor zielony pokazano jako przyktad i nalezy zastapi¢ go przed kétko
w odpowiednim kolorze; w przypadku koloru biatego — biate kétko z
obramowaniem w wiodgcym kolorze opakowania;

Zatagcznik |, pkt.23.2. (b)

kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Opracowanie: J.S.-K. — Regulatory Affairs Manager Data opracowania: 20 wrzesnia 2023 r.
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Rozmiar Wskazuje rozmiar wyrobu; MDR 2017/745 Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
Zatacznik 1, pkt.23.2. (b) kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych
Litera ,,L” pokazano jako przyktad i nalezy zastgpic jg przez odpowiedni
rozmiar;
Gramatura Wskazuje gramature materiatu, z ktérego wykonany jest wyrob; MDR 2017/745 Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5

Liczbe 25 pokazano jako przyktad i nalezy zastapic ja przez
odpowiednig gramature;

Zatacznik 1, pkt.23.2. (b)

kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

@O

Typ wtdkniny

Wskazuje typ wtdkniny, z ktérej wykonany jest wyrob;

Litery ,,PF” pokazano jako przyktad i nalezy zastapic je przez
odpowiedni typ wtokniny;

MDR 2017/745

Zatacznik |, pkt.23.2. (b)

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

—
Bt

Liczba nitek w gazie

Wskazuje liczbe nitek w gazie na cm?;

Liczbe 17 pokazano jako przyktad i nalezy zastapic ja przez
odpowiednig liczbe nitek;

MDR 2017/745

Zatacznik 1, pkt.23.2. (b)

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Liczba warstw

Wskazuje liczbe warstw w wyrobie

Liczbe 16 pokazano jako przyktad i nalezy zastapic ja przez
odpowiednig liczbe warstw;

MDR 2017/745

Zatacznik |, pkt.23.2. (b)

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Miejsce otwierania
opakowania

Wskazuje uzytkownikowi miejsce otwierania opakowania, ktére
tworzy system bariery sterylnej, aby wykona¢ odpowiednig aseptyczng
prezentacje zawartosci, minimalizujgc ryzyko dla pacjenta;

Symbol ten stosowany jest w przypadku opakowania, ktore nalezy
otworzy¢ poprzez oddzielenie od siebie jego gornej i dolnej warstwy;
strzatka wskazuje kierunek rozdzielenia warstw;

MDR 2017/745

Zatacznik 1, pkt.23.2. (k)

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Miejsce otwierania
opakowania

Wskazuje uzytkownikowi miejsce otwierania opakowania, ktére
tworzy system bariery ochronnej lub sterylnej, aby wykona¢
odpowiednig aseptyczna prezentacje zawartosci, minimalizujgc ryzyko
dla pacjenta;

Symbol ten stosowany jest w przypadku opakowania, ktore nalezy
rozedrzeé we wskazanym przez symbol miejscu;

MDR 2017/745

Zatgcznik 1, pkt.23.2. (k)

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

CigRel’

Prac recznie

Wskazuje, ze czyszczenie artykutu wiékienniczego jest dozwolone
tylko przez pranie reczne;

EN 1SO 3758:2012
(IS0 7000-3125)

MDR 2017/745

Zatgcznik 1, pkt.23.2. (k)

Tekstylia -- System oznaczania sposobu konserwacji

z zastosowaniem symboli;

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Opracowanie: J.S.-K. — Regulatory Affairs Manager Data opracowania: 20 wrzesnia 2023 r.
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Pranie, normalny
proces, maksymalnie
40 stopni Celsjusza

Wskazuje, ze czyszczenie artykutu wiékienniczego jest dozwolone przy
uzyciu normalnego procesu prania w maksymalnej temperaturze 40
stopni Celsjusza;

EN ISO 3758:2012
(ISO 7000-3089)

MDR 2017/745
Zatgcznik 1, pkt.23.2. (k)

Tekstylia -- System oznaczania sposobu konserwacji
z zastosowaniem symboli;

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Nie uzywac
wybielacza

Wskazuje wyrdb, do ktérego nie nalezy uzywac wybielacza;

EN 1SO 3758:2012
(IS0 7000-3124)

MDR 2017/745
Zatgcznik 1, pkt.23.2. (k)

Tekstylia -- System oznaczania sposobu konserwacji
z zastosowaniem symboli;

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Nie suszy¢
mechanicznie

Wskazuje wyréb, ktérego nie powinno sie suszy¢ w suszarce
bebnowej;

EN 1SO 3758:2012
(IS0 7000-3109)

MDR 2017/745
Zatgcznik 1, pkt.23.2. (k)

Tekstylia -- System oznaczania sposobu konserwacji
z zastosowaniem symboli;

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Nie prasowac

Wskazuje wyrdb, ktorego nie nalezy prasowac;

EN 1SO 3758:2012
(IS0 7000-3113)

MDR 2017/745
Zatgcznik 1, pkt.23.2. (k)

Tekstylia -- System oznaczania sposobu konserwacji
z zastosowaniem symboli;

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Nie czysci¢
chemicznie

Wskazuje wyréb, ktorego nie nalezy czysci¢ chemicznie;

EN 1SO 3758:2012
(IS0 7000-3114)

MDR 2017/745
Zatacznik 1, pkt.23.2. (k)

Tekstylia -- System oznaczania sposobu konserwacji
z zastosowaniem symboli;

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Nie stosowac
bezposrednio na
rany

Wskazuje wyréb, ktorego nie nalezy stosowac bezposrednio na rany
lub uszkodzony naskorek;

MDR 2017/745
Zatacznik 1, pkt.23.2. (k)

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych

Wyréob medyczny do
diagnostyki in vitro

Wskazuje wyréb medyczny, ktory jest przeznaczony do zastosowania
jako wyrdob medyczny do diagnostyki in vitro;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.5.2.

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

<K KK B E

Zawartosé
ystarczajaca do <n>|
testéw

Wskazuje taczna liczbe testow VD, ktore mozna wykonac za pomoca
IVD;

EN ISO 15223-1:2021
Nr ref. symbolu 5.5.5.

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta --
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Opracowanie: J.S.-K. — Regulatory Affairs Manager Data opracowania: 20 wrzesnia 2023 r.
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LEKSYKON SYMBOLI

Polietylen matej

Wskazuje materiat, z ktérego wykonane jest opakowanie;

Zatacznik nr 1

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 3

A gestosci Nr symbolu 4 wrzesnia 2014 r. w sprawie wzordéw oznakowania
L4 s opakowan
LDPE
A Polietylen duzej Wskazuje materiat, z ktérego wykonane jest opakowanie; Zatacznik nr 1 Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 3
gestosci Nr symbolu 2 wrzesnia 2014 r. w sprawie wzoréw oznakowania
Lz s opakowan
HDPE
Tektura falista Wskazuje materiat, z ktérego wykonane jest opakowanie; Zatacznik nr 2 Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 3
20 Nr symbolu 1 wrzesnia 2014 r. w sprawie wzoréw oznakowania
| s opakowan
PAP

Tektura ptaska

Wskazuje materiat, z ktérego wykonane jest opakowanie;

Zatacznik nr 2
Nr symbolu 2

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 3
wrzesnia 2014 r. w sprawie wzoréw oznakowania
opakowan

Papier Wskazuje materiat, z ktérego wykonane jest opakowanie; Zatacznik nr 2 Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 3
Nr symbolu 3 wrzesnia 2014 r. w sprawie wzoréw oznakowania
opakowan
PAP
A Papier i Wskazuje materiat, z ktérego wykonane jest opakowanie; Zatacznik nr 7 Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 3
tektura/plastik/ Nr symbolu 5 wrzesnia 2014 r. w sprawie wzoréw oznakowania
z 84 s aluminium opakowan
PAP+PE+ALU

Inne tworzywa

Wskazuje materiat, z ktérego wykonane jest opakowanie;

Zatacznik nr 1

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 3

sztuczne Nr symbolu 7 wrzesnia 2014 r. w sprawie wzoréw oznakowania
opakowan
Mieszane Wskazuje, ze opakowanie wykonane jest z réznych/mieszanych Zatacznik nr 2 Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 3

materiatow;

Nr symbolu 1

wrzesnia 2014 r. w sprawie wzordéw oznakowania
opakowan

Znak zgodnosci z
wymaganiami
rynku ukrainiskiego

Oznakowanie, poprzez ktére producent wskazuje, ze wyrdb medyczny
klasy | spetnia obowigzujgce wymagania odpowiednich ukrainskich
przepiséw dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa;

Opracowanie: J.S.-K. — Regulatory Affairs Manager Data opracowania: 20 wrzesnia 2023 r.
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LEKSYKON SYMBOLI

UATR.116

Znak zgodnosci z
wymaganiami
rynku ukrainskiego z
numerem jednostki
bceniajgcej zgodnosé

Oznakowanie, poprzez ktére wytworca / producent wskazuje, ze
wyréb medyczny klasy | sterylnej Ila lub Ilb spetnia obowigzujgce
wymagania odpowiednich ukrainskich przepiséw dotyczacych zdrowia
i bezpieczenstwa;

UK
CA

Znak zgodnosci z
wymaganiami
rynku brytyjskiego

Oznakowanie, poprzez ktére producent wskazuje, ze wyréb medyczny
klasy | spetnia obowigzujace wymagania odpowiednich przepiséw
dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa w Wielkiej Brytanii;

Opracowanie: J.S.-K. — Regulatory Affairs Manager Data opracowania: 20 wrzesnia 2023 r.
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Objasnienie symboli stosowanych na opakowaniach srodkdéw ochrony indywidualnej firmy ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

LEKSYKON SYMBOLI

q

wymagania okreslone w odpowiednich europejskich przepisach
dotyczgcych ochrony zdrowia i bezpieczenstwa uzytkownikow;

SYMBOL NAZWA OBJASNIENIE SYMBOLU ODNIESIENIE TYTUL NORMY/AKTU PRAWNEGO
SYMBOLU NORMATYWNE
Oznakowanie Oznakowanie, poprzez ktére producent wskazuje, ze srodek Rozporzgdzenie PE i Rady | Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
zgodnosci CE ochrony indywidualnej kategorii | spetnia majgce zastosowanie (UE) 2016/425 marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony

Artykut 8, pkt.2.
Artykut 1617

indywidualnej

CE2777

Oznakowanie
zgodnosci CE z
numerem
jednostki
notyfikowanej

Oznakowanie, poprzez ktére producent wskazuje, ze srodek
ochrony indywidualnej kategorii lll spetnia majgce zastosowanie
wymagania okreslone w odpowiednich europejskich przepisach
dotyczgcych ochrony zdrowia i bezpieczeristwa uzytkownikdw;

Rozporzgdzenie PE i Rady
(UE) 2016/425
Artykut 8, pkt.2.
Artykut 17, pkt.3.

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej

Class | Medical Device according 1o MDR 2017/745

Wyr6b medyczny klasy | zgodnie z Rozporzadzeniem PE | Rady (UE) 2017/745

C€

2777 Srodek Ochrony Indywiduaing kat Il zgodnie z Rozporzadzeniem PE | Rady (UE) 2016/425
Personal Protective Equipment Cat.Iil according to Regulation(UE) 2016/425

Oznakowanie, za pomocg ktérego producent wskazuje, ze wyrdb
medyczny klasy | spetnia odpowiednie wymogi okreslone w
Rozporzgdzeniu PE i Rady (UE) 2017/745;

Oznakowanie, poprzez ktére producent wskazuje, ze srodek
ochrony indywidualnej kategorii lll spetnia majgce zastosowanie
wymagania okreslone w odpowiednich europejskich przepisach
dotyczgcych ochrony zdrowia i bezpieczeristwa uzytkownikéw;

Rozporzgdzenie PE i Rady
(UE) 2017/745 Artykut 20,
pkt.6 oraz Zatacznik V

Rozporzgdzenie PE i Rady

(UE) 2016/425 Artykut 8,

pkt.2.; Artykut 17, pkt.3.;
Zatgcznik II, pkt.1.4. (i)

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw
medycznych;

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej

Producent/ Manufacturer

Producent

Wskazuje producenta $OI zgodnie z Rozporzadzeniem PE i Rady
(UE) 2016/425;

Symbolowi temu towarzyszy nazwa i adres wytwércy / producenta;

ISO 7000
Nr ref. symbolu 3082

Rozporzgdzenie PE i Rady
(UE) 2016/425
Artykut 8, pkt.6.

Symbole graficzne stosowane na urzgdzeniach;

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej

EC |REP

Upowazniony
przedstawiciel w

Wskazuje upowaznionego przedstawiciele w Unii;

Rozporzgdzenie PE i Rady
(UE) 2016/425

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony

Importer/ Importer

Symbolowi temu towarzyszy nazwa i adres importera;

- - . Unii Symbolowi temu towarzyszy nazwa i adres upowaznionego Artykut 9 indywidualnej
Upowazniony przedstawiciel w Unii/ rzedstawiciela:
Authorized representative in the EU P ’
Importer Wskazuje podmiot importujacy SOI do lokalnego uzycia; ISO 7000 Symbole graficzne stosowane na urzgdzeniach;

Nr ref. symbolu 3725

Rozporzgdzenie PE i Rady
(UE) 2016/425
Artykut 10, pkt.3.

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej

Opracowanie: J.S.-K. — Regulatory Affairs Manager Data opracowania: 20 wrzesnia 2023 r.
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i

Dystrybutor/ Distributor

Dystrybutor

Wskazuje podmiot dystrybuujacy SOI do lokalnego uzycia;

Symbolowi temu towarzyszy nazwa i adres dystrybutora;

ISO 7000
Nr ref. symbolu 3724

LEKSYKON SYMBOLI
Symbole graficzne stosowane na urzgdzeniach;

Data produkcji/ Date of manufacture

Data produkgcji

Wskazuje date wyprodukowania SOI;

Format daty: RRRR-MM-DD zgodnie z norma ISO 8601-1;

ISO 7000
Nr ref. symbolu 2497)

Symbole graficzne stosowane na urzadzeniach

Uzy¢ do daty/ Use-by-date

Uzy¢ do daty

Wskazuje date, po ktérej SOI nie powinien by¢ uzywany;

Format daty: RRRR-MM-DD zgodnie z norma ISO 8601-1;

ISO 7000
Nr ref. symbolu 2607

Rozporzgdzenie PE i Rady
(UE) 2016/425
Zatacznik II, pkt.1.4. (e)

Symbole graficzne stosowane na urzadzeniach;

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej

LOT

Kod partii/Batch code

Kod partii

Wskazuje kod partii nadany przez producenta, umozliwiajacy
identyfikacje partii lub serii;

Format kodu: XXRRMMXXXN/E/R/H;

ISO 7000
Nr ref. symbolu 2492

Symbole graficzne stosowane na urzadzeniach

REF

Numer katalogowy/ Catalogue number

Numer
katalogowy

Wskazuje numer katalogowy nadany przez producenta,
umozliwiajacy identyfikacje SOI;

ISO 7000
Nr ref. symbolu 2493

Symbole graficzne stosowane na urzadzeniach

\l/
~eo—

O

Trzymac z dala od $wiatfa stonecznego/
Keep away from sunlight

Trzymac z dala od
Swiatta
stonecznego

Wskazuje SOI, ktéry wymaga ochrony przed zrédtami $wiatta;

ISO 7000
Nr ref. symbolu 0624

Rozporzgdzenie PE i Rady
(UE) 2016/425
Zatacznik 11, pkt.1.4. (a)

Symbole graficzne stosowane na urzadzeniach;

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej

Opracowanie: J.S.-K. — Regulatory Affairs Manager Data opracowania: 20 wrzesnia 2023 r.
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LEKSYKON SYMBOLI

C
“
a

Chroni¢ przed wilgociag/ Keep dry

Chroni¢ przed
wilgocig

Wskazuje SO, ktéry wymaga ochrony przed wilgocig;

ISO 7000
Nr ref. symbolu 0626

Rozporzgdzenie PE i Rady
(UE) 2016/425
Zatgcznik 11, pkt.1.4. (a)

Symbole graficzne stosowane na urzgdzeniach;

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie srodkdéw ochrony
indywidualnej

—

Dopuszczalna temperatura/
Temperature limit

Dopuszczalna
temperatura

Wskazuje zakres temperatur, na ktére SOl moze by¢ bezpiecznie
narazony;

Goérng i dolng granice zakresu dopuszczalnej temperatury nalezy
skaza¢ w sasiedztwie gérnej i dolnej poziomej linii, odpowiednio;

ISO 7000
Nr ref. symbolu 0632

Rozporzgdzenie PE i Rady
(UE) 2016/425
Zatgcznik 11, pkt.1.4. (a)

Symbole graficzne stosowane na urzgdzeniach;

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej

&)

Ograniczenie wilgotnosci/ Humidity
limitation

Ograniczenie
wilgotnosci

Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktérg SOl moze by¢ bezpiecznie
narazony;

Ograniczenia wilgotnosci nalezy skaza¢ w sasiedztwie gérnej i
dolnej poziomej linii, odpowiednio;

ISO 7000
Nr ref. symbolu 2620

Rozporzgdzenie PE i Rady
(UE) 2016/425
Zatacznik 11, pkt.1.4. (a)

Symbole graficzne stosowane na urzgdzeniach;

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej

&9

Nie uzywac powtérnie/
Do not re-use

Nie uzywac
powtornie

Wskazuje SOI, ktdry jest przeznaczony tylko do jednorazowego
uzycia;

ISO 7000
Nr ref. symbolu 1051

Symbole graficzne stosowane na urzadzeniach

Zawiera lateks/ Contains latex

Zawiera lub
obecny jest lateks
kauczuku
naturalnego

Wskazuje obecnos¢ kauczuku naturalnego lub wysuszonego
kauczuku naturalnego, jako materiatu konstrukcyjnego w SOI lub
opakowaniu SOI;

ISO 7000
Nr ref. symbolu 2725

Symbole graficzne stosowane na urzgdzeniach

o

Nie zawiera lateksu/ Latex-free

Nie zawiera
lateksu kauczuku
naturalnego

Wskazuje brak kauczuku naturalnego lub wysuszonego kauczuku
naturalnego, jako materiatu konstrukcyjnego w wyrobie
medycznym;

Opracowanie: J.S.-K. — Regulatory Affairs Manager Data opracowania:

20 wrzesnia 2023 r.
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Zajrzyj do
instrukgji

i |

Zajrzyj do instrukcji uzywania/ Consult
instructions for use

uzywania

Rozmiar

Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoznac sie z instrukcja
uzywania;

Wskazuje rozmiar produktu;

ISO 7000

(UE) 2016/425

Nr ref. symbolu 1641
Rozporzgdzenie PE i Rady

Zatgcznik 11, pkt.1.4. (a)

LEKSYKON SYMBOLI
Symbole graficzne stosowane na urzgdzeniach;

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej

Rozmiar/ Size

Ochrona przed

Litera ,,L” pokazano jako przyktad i nalezy zastapic jg przez
odpowiedni rozmiar;

TYP4B

chemikaliami

Ochrona przed

Wskazuje, ze odziez lub materiat zapewnia ochrone przed
chemikaliami;

ISO 7000
Nr ref. symbolu 2414

Symbole graficzne stosowane na urzgdzeniach

TYPE 4B

natryskiem
ciektych substancji
chemicznych, typ
4

Wskazuje odziez ochronng typu 4, ktéra jest przeznaczona do
stosowania w przypadku zagrozen zwigzanych z
nieprzepuszczalnoscig wobec substancji chemicznych podczas
czynnosci, dla ktérych wymagana jest bariera dla przenikania
cieczy;

Litera ,B” wskazuje, ze odziez lub materiat zapewnia ochrone przed
zagrozeniami biologicznymi (mikroorganizmami) zgodnie z EN

EN 14605:2005

Odziez chronigca przed ciektymi chemikaliami --
Wymagania dotyczace odziezy ochraniajacej cate
ciato, z potgczeniami nieprzepuszczajgcymi cieczy
w postaci ptynnej (Typ 3) lub rozpylonej (Typ 4),
tacznie z wyrobami zapewniajgcymi tylko
czesciowg ochrone ciata (Typy PB[3] i PB[4])

EN 1SO13982-1:2004
+A1:2010

Litera ,B” wskazuje, ze odziez lub materiat zapewnia ochrone przed
zagrozeniami biologicznymi (mikroorganizmami) zgodnie z EN
14126:2003;

14126:2003;
EN14605:2005
+A1:2009
TYP5B Ochrona przed Wskazuje odziez ochronng typu 5, ktéra jest przeznaczona do EN ISO 13982-1:2004 Odziez chronigca przed czgstkami statymi -- Czes¢
obecnymi w stosowania w przypadku ryzyka narazenia na dziatanie produktéw 1: Wymagania dotyczgce odziezy chronigcej cate
TYPE 5B powietrzu chemicznych z odpornoscig na przenikanie czgstek statych ciato przed dziataniem statych czagstek substancji
czgstkami statymi, rozproszonych w powietrzu;
typ 5

chemicznych unoszgcych sie w powietrzu (typ 5
odziezy)

Opracowanie: J.S.-K. — Regulatory Affairs Manager Data opracowania: 20 wrzesnia 2023 r.
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LEKSYKON SYMBOLI

TYP6B
TYPE 6B

>

.
N

EN13034:2005
+ A1:2009

Ochrona przed
ograniczonym
natryskiem
ciektych substancji
chemicznych, typ
6

Wskazuje odziez ochronng typu 6, ktéra jest przeznaczona do
stosowania w przypadku narazenia na lekki rozprysk, aerozole w
ptynie lub rozpryski pod niskim cisnieniem, o matej objetosci,
wobec ktérych nie jest wymagana petna bariera dla przenikania
cieczy, czyli gdy uzytkownik jest w stanie podjg¢ w odpowiednim
czasie wiasciwe dziatanie, kiedy jego odziez zostaje
zanieczyszczona;

Litera ,B” wskazuje, ze odziez lub materiat zapewnia ochrone przed
zagrozeniami biologicznymi (mikroorganizmami) zgodnie z EN
14126:2003;

EN 13034:2005

QOdziez chronigca przed ciektymi chemikaliami --
Wymagania dotyczace odziezy zapewniajacej
ograniczong skuteczno$¢ ochrony przed ciektymi
chemikaliami (Typ 6 i Typ PB[6] odziezy)

()

Ochrona przed
elektrycznoscig
statyczng

Wskazuje, ze odziez lub materiat zapewnia ochrone przed
elektrycznoscig statyczng;

EN 1149-5:2008
(SO 7000-2415)

Odziez ochronna -- Wtasciwosci elektrostatyczne
-- Czes¢ 5: Wymagania materiatowe i
konstrukcyjne

EN1149-5:2008
Ochrona przed Wskazuje, ze odziez lub materiat zapewnia ochrone przed EN 14126:2003 Odziez ochronna -- Wymagania i metody badan
narazeniem na zagrozeniami biologicznymi (mikroorganizmami); (ISO 7000-2491) dla odziezy chronigcej przed czynnikami
czynniki zakazne, infekcyjnymi
typ 4B, 5B, 6B
EN14126:2003
+ AC:2004

EN1073-2:2002

Ochrona przed
skazonymi
radioaktywnie
czasteczkami

Wskazuje, ze odziez lub materiat zapewnia ochrone przed
skazeniem czgstkami radioaktywnymi;

EN 1073-2:2002
(ISO 7000-2484)

Odziez chronigca przed skazeniami
promieniotworczymi -- Czes¢ 2: Wymagania i
metody badan dotyczgce niewentylowane;j
odziezy chronigcej przed skazeniami czastkami
promieniotwdérczymi

shelf life

Koniec okresu przechowywania/ End of

Koniec okresu
przechowywania

Wskazuje date, po ktérej SOI nie powinien byé uzywany;

Format daty: RRRR/MM;
Date podaje sie pod symbolem;

EN 149:2011+A1:2009
Rys. 12a

Rozporzgdzenie PE i Rady
(UE) 2016/425
Zatagcznik II, pkt.1.4. (e)

Sprzet ochrony uktadu oddechowego
Potmaski filtrujgce do ochrony przed czgstkami
Wymaganie, badanie, znakowanie;

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej

Opracowanie: J.S.-K. — Regulatory Affairs Manager Data opracowania: 20 wrzesnia 2023 r.
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LEKSYKON SYMBOLI

i |

Patrz informacje dostarczone przez
producenta/ See information supplied
by the manufacturer

Patrz informacje
dostarczone przez
producenta

Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoznac sie z instrukcja
uzywania;

EN 149:2011+A1:2009
Rys. 12b

Rozporzgdzenie PE i Rady
(UE) 2016/425
Zatacznik 11, pkt.1.4. (a)

Sprzet ochrony uktadu oddechowego
Potmaski filtrujgce do ochrony przed czgstkami
Wymaganie, badanie, znakowanie;

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej

_+xx°C
-xx °C
Zakres temperatur w warunkach

przechowywania/ Temnerature range of
storage conditions

Zakres temperatur
w warunkach
przechowywania

Wskazuje zakres temperatur, na ktére SOl moze byé bezpiecznie
narazony;

Znaki ,xx" nalezy zastgpi¢ gorng i dolng granica zakresu
dopuszczalnej temperatury, odpowiednio;

EN 149:2011+A1:2009
Rys. 12¢

Rozporzgdzenie PE i Rady
(UE) 2016/425
Zatgcznik 11, pkt.1.4. (a)

Sprzet ochrony uktadu oddechowego
Pétmaski filtrujgce do ochrony przed czgstkami
Wymaganie, badanie, znakowanie;

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej

Y
sttty

<XX%

Maksymalna wilgotnos¢ wzgledna w
warunkach przechowywania/ Maximum
relative humidity of storage conditions

Maksymalna
wilgotnosé
wzgledna w
warunkach
przechowywania

Wskazuje SO, ktéry wymaga ochrony przed wilgocig;

Znak ,xx” nalezy zastgpi¢ maksymalng wilgotnoscig;

EN 149:2011+A1:2009
Rys. 12d

Rozporzgdzenie PE i Rady
(UE) 2016/425
Zatacznik 11, pkt.1.4. (a)

Sprzet ochrony uktadu oddechowego
Potmaski filtrujgce do ochrony przed czgstkami
Wymaganie, badanie, znakowanie;

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej

EN IS_O Ochrona przed Wskazuje rekawice chronigce przed zagrozeniami chemicznymi EN ISO 374-1:2016 Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi
37.#;:)}:_2316 chemikaliami typu B; (ISO 7000-2414) substancjami chemicznymi i mikroorganizmami --
Czes¢ 1: Terminologia i wymagania dotyczace
° Trzy badane substancje chemiczne powinny by¢ oznaczone literg skutecznosci w zakresie ryzyka chemicznego
1 pod piktogramem;
KPT
EN ISO Ochrona przed Wskazuje rekawice chronigce przed mikroorganizmami — wirusami, EN ISO 374-5:2016 Rekawice chroniace przed niebezpiecznymi
374-5: 2016 narazeniem na bakteriami i grzybami; (ISO 7000-2491) substancjami chemicznymi i mikroorganizmami --
czynniki zakazne Czes¢ 5: Terminologia i wymagania dotyczace
E ( ryzyka przenikania mikroorganizméw
VIRUS
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1SO 16604
ASTM F1671

&

protection against
blood-borne pathogens

Ochrona przed
patogenami
przenoszonymi
przez krew

Wskazuje rekawice chronigce przed patogenami przenoszonymi
przez krew;

ISO 16604:2004

ASTM F1671

Odziez chronigca przed kontaktem z krwig i
ptynami ustrojowymi - Oznaczanie odpornosci
materiatdéw na odziez ochronng na przenikanie

patogenow krwiopochodnych - Metoda badania z
uzyciem bakteriofaga Phi-X 174

Standardowa metoda badania odpornosci
materiatdow stosowanych w odziezy ochronnej na
przenikanie patogenow krwiopochodnych z
wykorzystaniem bakteriofaga Phi-X174 jako
systemu testowego

ASTM
D 6978

protection against
chemotherapy drugs

Ochrona przed
cytostatykami

Wskazuje rekawice chronigce przed cytostatykami;

ASTM D6S78

Standardowa praktyka oceny odpornosci rekawic
medycznych na przenikanie lekow stosowanych w
chemioterapii

Dopuszczalny
poziom jakosci

Wskazuje granice akceptowanej jakosci;

EN 455-1:2020+A1:2022

Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku --
Czes¢ 1: Wymagania i badania na nieobecnos¢

EN455-1, EN 374- dziur
2
EN ISO 374-2:2019 Rekawice chroniace przed niebezpiecznymi
. substancjami chemicznymi i mikroorganizmami --
acceptable quality Czes¢ 2: Wyznaczanie odpornosci na przesigkanie
level EN 455-1 :
EN 374-2
Minimalna Wskazuje, ze minimalna dtugos¢ rekawicy wynosi 240mm; - -
w IMin dtugosé rekawicy
Length 240mm
240 mm

Dopuszczalny
poziom jakosci
EN455-1, EN 374-
2

Wskazuje granice akceptowanej jakosci;

EN 455-1:2020+A1:2022

ENI1SO 374-2:2019

Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku --
Czes¢ 1: Wymagania i badania na nieobecnos¢
dziur

Rekawice chroniace przed niebezpiecznymi
substancjami chemicznymi i mikroorganizmami --
Czes¢ 2: Wyznaczanie odpornosci na przesigkanie

Ochrona przed
patogenami

Wskazuje rekawice chronigce przed patogenami;

Opracowanie: J.S.-K. — Regulatory Affairs Manager Data opracowania: 20 wrzesnia 2023 r.
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Rekawica rozcigga
sie we wszystkie
strony

Wskazuje rekawice, ktére rozciggajg sie we wszystkie strony;

Mozliwosé
stosowania przy
ekranach
dotykowych

Wskazuje rekawice, w ktérych mozna obstugiwac ekrany dotykowe;

l

Kontakt z
zywnosciag

Wskazuje rekawice odpowiednie do kontaktu z zywnoscig;

Rozporzadzenie (WE) nr
1935/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady

Rozporzgdzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady
z dnia 27 pazdziernika 2004 r.
w sprawie materiatéw i wyrobow przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscig

Liczba rekawic

Wskazuje liczbe sztuk rekawic w opakowaniu;

i

Liczba par rekawic

Wskazuje liczbe par rekawic w opakowaniu;

)
50

Liczba par rekawic

Wskazuje liczbe par rekawic w opakowaniu;

i |

For special purposes

Patrz informacje
dostarczone przez
producenta

Wskazuje rekawice specjalnego przeznaczenia (ochrona dtoni) —
rekawice diagnostyczne i chirurgiczne;

EN-455-2:2015
(IS0 7000-1641)

Rozporzgdzenie PE i Rady
(UE) 2016/425
Zatacznik 11, pkt.1.4. (a)

EN 455-2:2015 - Rekawice medyczne
jednorazowego uzytku -- Czes¢ 2: Wymagania i
badania dotyczace wtasciwosci fizycznych;

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie srodkdéw ochrony
indywidualnej

Patrz informacje
dla uzytkownika

Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoznac sie z informacjami
dotyczgcymi uzytkowania;

Rozporzgdzenie PE i Rady
(UE) 2016/425
Zatacznik 11, pkt.1.4. (a)

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie srodkdéw ochrony
indywidualnej
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o

Nie suszy¢é mechanicznie/ Do not tumble

mechanicznie

bebnowej;

(15O 7000-3109)

Rozporzgdzenie PE i Rady
(UE) 2016/425
Zatacznik 11, pkt.1.4. (a)

Nie prac Wskazuje SOI, ktérego nie wolno prag; EN ISO 3758:2012 Tekstylia -- System oznaczania sposobu
(ISO 7000-3123) konserwacji z zastosowaniem symboli;
Rozporzgdzenie PE i Rady Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
(UE) 2016/425 marca 2016 r. w sprawie srodkdéw ochrony
Zatgcznik 11, pkt.1.4. (a) indywidualnej
Nie pra¢/ Do not wash
Nie uzywac Wskazuje SO, do ktérego nie nalezy uzywacé wybielacza; EN ISO 3758:2012 Tekstylia -- System oznaczania sposobu
wybielacza (ISO 7000-3124) konserwacji z zastosowaniem symboli;
Rozporzgdzenie PE i Rady Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
(UE) 2016/425 marca 2016 r. w sprawie srodkdéw ochrony
Zatgcznik II, pkt.1.4. (a) indywidualnej
Nie uzywac wybielacza/ Do not bleach
Nie suszy¢ Wskazuje SOI, ktérego nie powinno sie suszy¢ w suszarce EN ISO 3758:2012 Tekstylia -- System oznaczania sposobu

konserwacji z zastosowaniem symboli;

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej

Q.
=
<

Nie prasowac/ Do not iron

Nie prasowac

Wskazuje SOI, ktérego nie nalezy prasowac;

EN ISO 3758:2012
(ISO 7000-3113)

Rozporzgdzenie PE i Rady
(UE) 2016/425
Zatgcznik 11, pkt.1.4. (a)

Tekstylia -- System oznaczania sposobu
konserwacji z zastosowaniem symboli;

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej

Materiat tatwopalny/ Flammable fabric

Nie czyscic¢ Wskazuje SOI, ktérego nie nalezy czyéci¢ chemicznie; EN ISO 3758:2012 Tekstylia -- System oznaczania sposobu
chemicznie (ISO 7000-3114) konserwacji z zastosowaniem symboli;
Rozporzgdzenie PE i Rady Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
(UE) 2016/425 marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
Zatgcznik 11, pkt.1.4. (a) indywidualnej
Nie czysci¢ chemicznie/ Do not dry clean
Materiat Wskazuje SOI, ktéry zostat wykonany z materiatu tatwopalnego; - -

tatwopalny

Opracowanie: J.S.-K. — Regulatory Affairs Manager Data opracowania:
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Jednostka
opakowania

Wskazuje liczbe sztuk w opakowaniu;

ISO 7000
Nr ref. symbolu 2794

Symbole graficzne stosowane na urzgdzeniach

Limit uktadania w

Wskazuje, ze opakowania transportowe nie moga by¢ uktadane w

ISO 7000

Symbole graficzne stosowane na urzgdzeniach;

stos pionie poza okreslong liczbe, ani ze wzgledu na rodzaj opakowania Nr ref. symbolu 2403
transportowego, ani z powodu charakteru samych przedmiotéw;
Rozporzgdzenie PE i Rady Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
Liczbe ,,n” nalezy zastagpi¢ maksymalna liczbg dozwolonych (UE) 2016/425 marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
opakowan; Zatgcznik 11, pkt.1.4. (a) indywidualnej
Liczba ,,n” nie obejmuje dolnego opakowania w stosie;
Ta strong w gore Wskazuje prawidtowg pozycje pionowa opakowania ISO 7000 Symbole graficzne stosowane na urzadzeniach;

transportowego;

Nr ref. symbolu 0623

Rozporzgdzenie PE i Rady
(UE) 2016/425
Zatacznik 11, pkt.1.4. (a)

Rozporzgdzenie PE i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie srodkdéw ochrony
indywidualnej

Nie uzywac hakéw

\Wskazuje, ze haki nie moga by¢ uzywane do przenoszenia opakowania
transportowego;

Nie uzywac ostrych

Wskazuje, ze ostre narzedzia nie moga by¢ uzywane do otwierania

2962 (%)) =3 mee

narzedzi opakowania transportowego;
Nie deptac Wskazuje, ze nie mozna stawac na opakowaniu transportowym; - -
Nadajgcy sie do Wskazanie, ze oznaczone opakowanie transportowe jest czesciag ISO 7000 Symbole graficzne stosowane na urzgdzeniach;

przetworzenia

procesu odzysku lub recyklingu

Nr ref. symbolu 1135
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Polietylen matej
gestosci

Wskazuje materiat, z ktérego wykonane jest opakowanie;

Zatacznik nr 1
Nr symbolu 4

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 3
wrzesnia 2014 r. w sprawie wzordéw oznakowania
opakowan

Tektura falista

Wskazuje materiat, z ktérego wykonane jest opakowanie;

Zatacznik nr 2
Nr symbolu 1

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 3
wrzesnia 2014 r. w sprawie wzoréw oznakowania

£

materiatow;

Nr symbolu 1

Z 20| s opakowan
PAP
Tektura ptaska Wskazuje materiat, z ktérego wykonane jest opakowanie; Zatacznik nr 2 Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 3
Nr symbolu 2 wrzesnia 2014 r. w sprawie wzoréw oznakowania
21 opakowan
PAP
Papier Wskazuje materiat, z ktérego wykonane jest opakowanie; Zatacznik nr 2 Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 3
Nr symbolu 3 wrzesnia 2014 r. w sprawie wzoréw oznakowania
opakowan
PAP
Mieszane Wskazuje, ze opakowanie wykonane jest z réznych/mieszanych Zatacznik nr 2 Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 3

wrzesnia 2014 r. w sprawie wzoréw oznakowania
opakowan
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