(7

LARYS

PT

GLOSSARIO DE SIMBOLOS 2 Rev.00 / 02-02-2026

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Pagina 1

Explicacdo dos simbolos utilizados nas embalagens dos dispositivos médicos da empresa ZARYS International sp. z o0.0.

SIMBOLO NOME DO SIMBOLO

Fabricante

EXPLICACAO DO SIMBOLO

Indica o fabricante do dispositivo médico

EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 15223-1:2021/A1:2025 - Produtos médicos-- Simbolos a utilizar em conjunto com as informacdes
fornecidas pelo fabricante-- Parte 1: Requisitos gerais

REFERENCIA NORMATIVA

N.2 de referéncia do simbolo
5.1.1
(ISO 7000-3082)

Representante autorizado na
Comunidade Europeia /
representante autorizado na
Unido

EL

Indica o representante autorizado na CE / representante

mandatado na Unido

N.2 de referéncia do simbolo 5.1.2

Representante mandatado na
Unido Europeia

m
[ ==

REP

Indica o representante autorizado na Unido Europeia

N.2 de referéncia do simbolo 5.1.2

Representante autorizado na
Suica

Indica o representante autorizado na Suica

N.2 de referéncia do simbolo 5.1.2

Data de fabrico

Indica a data de fabrico do dispositivo médico:
formato da data: AAAA-MM-DD, em conformidade
com a norma ISO 8601-1

N.2 de referéncia do simbolo
5.13
(ISO 7000-2497)

Utilizar até

Indica a data apos a qual o dispositivo médico ndo
deve ser utilizado:
formato da data: AAAA-MM-DD, em conformidade
com a norma ISO 8601-1

N.2 de referéncia do simbolo
5.1.4
(ISO 7000-2607)

Numero de série de produgdo

Indica o cédigo de lote atribuido pelo fabricante, que
permite a identificagdo do lote ou da série

N.2 de referéncia do simbolo
5.15
(ISO 7000-2492)

Numero de catalogo

Indica o nimero de catdlogo atribuido pelo
fabricante, permitindo a identificacdo do dispositivo
médico

N.2 de referéncia do simbolo
5.1.6
(ISO 7000-2493)

Indica a entidade que importa o dispositivo médico

N.2 de referéncia do simbolo

para uso local

Importador ara utilizagdo local >-18
P ¢ (IS0 7000-3725)
) . L - - N.2 de referéncia do simbolo
Distribuidor Indica a entidade que distribui o dispositivo médico 519

(ISO 7000-3724)

Pais de fabrico

Indica o pais de produgdo do dispositivo: «CC» deve
ser substituido pelo simbolo de duas letras do pais,
em conformidade com a norma ISO 3166-1

N.2 de referéncia do simbolo
5.1.11
(ISO 7000-6049)

Esterilizado com éxido de
etileno

Indica um dispositivo médico que foi esterilizado com
oxido de etileno

N.2 de referéncia do simbolo
523
(ISO 7000-2501)

Esterilizado por radiagdo

Indica um dispositivo médico que foi esterilizado por
radiagdo

N.2 de referéncia do simbolo
5.2.4
(ISO 7000-2502)

Esterilizado com vapor de
dgua ou calor seco

z | E (g =
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Indica um dispositivo médico que foi esterilizado com
vapor de agua ou calor seco

N.2 de referéncia do simbolo
525
(ISO 7000-2503)
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N&o reesterilizar

EXPLICACAO DO SIMBOLO

Indica um dispositivo médico que ndo pode ser
reesterilizado

REFERENCIA NORMATIVA

N.2 de referéncia do simbolo 5.2.6
(ISO 7000-2608)

N&o esterilizado

Indica um dispositivo médico que ndo foi submetido a
um processo de esterilizagao

N.2 de referéncia do simbolo 5.2.7
(ISO 7000-2609)

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

Indica um dispositivo médico que ndo deve ser utilizado
se a embalagem estiver danificada ou aberta

N.2 de referéncia do simbolo 5.2.8
(ISO 7000-2606)

Sistema de barreira estéril
unico

Indica um sistema de barreira estéril Unica

N.2 de referéncia do simbolo 5.2.11
(ISO 7000-3707)

Sistema Unico
de barreira de esterilizacdo
(vapor de agua ou calor seco)

Indica um sistema de barreira estéril Unico de um
dispositivo médico que foi esterilizado com vapor de
dgua ou calor seco

Combinacdo dos simbolos 5.2.4
e5.2.11

Sistema duplo de barreira de
esterilizagdo

Indica dois
sistemas de barreira

Numero de referéncia do simbolo
5.2.12
(ISO 7000-3704)

- =

Sistema de barreira estéril
simples com embalagem de
protecdo no interior

Indica um sistema de barreira estéril Unico com
embalagem de protecdo no interior

N.2 de referéncia do simbolo 5.2.13
(ISO 7000-3708)

Sistema de barreira estéril
simples com embalagem de
protecdo no exterior

Indica um sistema de barreira estéril Unica com
embalagem protetora no exterior

N.2 de referéncia do simbolo 5.2.14
(ISO 7000-3709)

Fragil, manusear com cuidado

Indica um dispositivo médico que pode partir-se ou
danificar-se se ndo for manuseado com cuidado

N.2 de referéncia do simbolo 5.3.1
(ISO 7000-0621)

A\l
\./

N
/

Manter afastado da luz solar

Indica um dispositivo médico que requer protecdo
contra fontes de luz
Este simbolo também pode significar
«Manter afastado do calor»

Numero de referéncia do simbolo
5.3.2
(ISO 7000-0624)

Proteger da humidade

Indica um dispositivo médico que requer protecgdo
contra a humidade

N.2 de referéncia do simbolo 5.3.4
(ISO 7000-0626)

Temperatura admissivel

Indica o intervalo de temperaturas a que o dispositivo
médico pode ser exposto com segurancga

N.2 de referéncia do simbolo 5.3.7
(ISO 7000-0632)

Limite de humidade

Indica o intervalo de humidade a que o dispositivo
médico pode ser exposto com seguranca

N.2 de referéncia do simbolo 5.3.8
(ISO 7000-2620)

Limite de pressdo atmosférica

Indica o intervalo de pressdo atmosférica em que o
dispositivo médico pode ser exposto com segurancga

Numero de referéncia do simbolo
5.3.9
(ISO 7000-2621)

Néo reutilizar

Indica um dispositivo médico que se destina apenas a
utilizacdo Unica ou a utilizagdo num Unico doente
durante um Unico procedimento

N.2 de referéncia do simbolo 5.4.2
(ISO 7000-1051)

Consulte as instrugdes de
utilizagdo

Indica que o utilizador deve consultar o manual de
instrucdes

N.2 de referéncia do simbolo 5.4.3
(ISO 7000-1641)
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Consulte o manual de
utilizacdo eletrdnico

EXPLICACAO DO SIMBOLO
Indica que o utilizador deve consultar o manual de
utilizagdo eletrénico e onde pode encontrar o manual de
utilizagdo eletrdnico (elFU) e o glossario de simbolos

REFERENCIA NORMATIVA

N.2 de referéncia do simbolo 5.4.3
(ISO 7000-1641)

Aviso

Indica que se deve ter cuidado ao utilizar o dispositivo
ou ao operar nas proximidades do local onde se
encontra o simbolo

N.2 de referéncia do simbolo 5.4.4
(ISO 7000-0434A)

Contém ou estd presente
latex de borracha natural

Indica a presenca de borracha natural ou de borracha
natural seca como material de construgao num
dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo
médico

N.2 de referéncia do simbolo 5.4.5
(ISO 7000-2725)

N&o contém latex de borracha
natural

Indica a auséncia de borracha natural ou de borracha
natural seca como material de fabrico no dispositivo
médico

Anexo B Utilizagdo
do simbolo de negacgdo

Sl

Contém substancias perigosas

Indica que o dispositivo médico contém substancias que
podem ser cancerigenas, mutagénicas, toxicas para a
reproducdo (CMR) ou substancias que perturbam o
funcionamento do sistema enddcrino

N.¢ de referéncia do simbolo 5.4.10
(ISO 7000-3723)

=

Utilizagdo repetida num Unico
doente

Indica um dispositivo médico que pode ser utilizado
repetidamente (em varios procedimentos) num Unico
doente

N.¢ de referéncia do simbolo 5.4.12
(ISO 7000-3706)

Dispositivo médico para
diagndstico in vitro

Indica um dispositivo médico destinado a ser utilizado
como dispositivo médico para diagndstico in vitro

N.2 de referéncia do simbolo 5.5.1

Conteudo suficiente para <n>
testes

Indica o nimero total de testes IVD que podem ser
realizados com o IVD

N.2 de referéncia do simbolo
555

Apirogénico

Indica um dispositivo médico isento de pirogénios, ou
seja, substancias que provocam febre

N.2 de referéncia do simbolo 5.6.3
(ISO 7000-2724)

Gotas por mililitro

Indica o nimero de gotas por mililitro
O numero 20 é apresentado a titulo de exemplo

N.2 de referéncia do simbolo 5.6.4
(ISO 7000-2726)

Filtro de fluido com
tamanho de poros

Indica um sistema de infusdo ou transfusdo de um
dispositivo médico que contém um filtro com um
tamanho nominal de poros especificado
O numero 15 é apresentado a titulo de exemplo

N.2 de referéncia do simbolo 5.6.5
(ISO 7000-2727)

X me X d B

Valvula unidirecional

Indica um dispositivo médico com uma valvula que
permite o fluxo apenas num unico sentido

Numero de referéncia do simbolo
5.6.6
(ISO 7000-2728)

=
O

Dispositivo médico

Indica que o produto é um dispositivo médico

N.2 de referéncia do simbolo 5.7.7

>
¥
[

Tradugdo

Indica que as informagdes originais sobre o
dispositivo médico foram traduzidas,
complementando ou substituindo as informacgGes
originais

N.2 de referéncia do simbolo
5.7.8
(ISO 7000-3728)

s
S

Gl

Reembalagem

Indica que houve uma modificagdo na configuragdo
da embalagem do dispositivo médico original

N.2 de referéncia do simbolo
579
(ISO 7000-3727)

Cadigo de identificagdo Unico
do dispositivo (UDI)

Indica o cddigo de barras que contém o codigo UDI

N.¢ de referéncia do simbolo 5.7.10
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EN 15986:2011- Simbolos utilizados na rotulagem de dispositivos médicos -- Requisitos relativos a rotulagem de dispositivos
médicos que contém ftalatos

SIMBOLO NOME DO SIMBOLO EXPLICACAO DO SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA
. , Indica um dispositivo médico proveniente de ou
Contém ou estd presente o ) L. ) n )
[)EHP fralato de 2-etil-hexilo (DEHP) fabricado com matérias-primas que contém ftalato: Anexo A, Fig. A.1
DEHP ftalato de 2-etil-hexilo (DEHP)
, . Indica um dispositivo médico proveniente de ou
Contém ou estd presente o ) L ) n )
BBp fralato de benzilo-butilo (BBP) fabricado com matérias-primas que contém ftalato: Anexo A, Fig. A.5
BBP ftalato de butilbenilo (BBP)
, , Indica um dispositivo médico proveniente de ou
'w Contém ou esta presente o ) L ) R )
[)Bp fralato de dibutilo (DBP) fabricado com matérias-primas que contém ftalato: Anexo A, Fig. A.3
DBP ftalato de dibutilo (DBP)
DEHP . ~ Indica um dispositivo médico proveniente de ou
Contém ou estdo presentes os ) L ) R )
BBP ftalatos DEHP. BBP e DBP fabricado com matérias-primas que contém ftalatos: Anexo A, Fig. A.7
DBP ’ ftalatos DEHP, BBP e DBP
N&o contém ftalato de 2-etil- I'nd|ca um d|spo§|pvo medmo prov?menteAde oY Anexo B Utilizagdo
hexilo (DEHP) fabricado com matérias-primas que ndo contém ftalato do simbolo de neracio
D de 2-etil-hexilo (DEHP) gac

Indica um dispositivo médico proveniente de ou
fabricado com matérias-primas que ndo contém ftalato
de benzil-butilo (BBP)

N&o contém ftalato de benzil-
butilo (BBP)

Anexo B Utilizagdo
do simbolo de negacao

Indica um dispositivo médico proveniente de ou

BBPE
N&o contém ftalato de ) - ) N R Anexo B Utilizagdo
fabricado com matérias-primas que ndo contém ftalato
DEP
Q'
¢/

dibutilo (DBP) de dibutilo (DBP) do simbolo de negacdo

Indica um dispositivo médico proveniente de ou
fabricado com matérias-primas que ndo contém ftalatos:
DEHP, BBP e DBP

N&o contém ftalatos: DEHP,
\ BBP e DBP

Anexo B Utilizagdo
do simbolo de negacdo

Indica um dispositivo médico proveniente de ou s
- . . L. ) - R Anexo B Utilizagdo
N&o contém ftalatos fabricado com matérias-primas que ndo contém , ~
fralatos do simbolo de negacao

73
o
~

000 - Simbolos graficos utilizados em dispositivos

NOME DO SIMBOLO EXPLICACAO DO SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA

Indica que ndo se podem utilizar ganchos para

N.2 de referéncia do simbolo 0622
transportar a embalagem de transporte

N3&o utilizar ganchos

Indica a posigdo vertical correta da embalagem de

N.¢ de referéncia do simbolo 0623
transporte

Com este lado para cima

faz parte de um processo de valorizagdo ou reciclagem

Indica que as embalagens de transporte ndo podem ser
empilhadas verticalmente para além de um nimero
determinado, quer devido ao tipo de embalagem de

transporte, quer devido a natureza dos préprios artigos

Limite de empilhamento N.2 de referéncia do simbolo 2403

Unidade de embalagem Indica o nimero de unidades na embalagem N.2 de referéncia do simbolo 2794

%(:9 Adequado para reciclagem Indicacdo de que a embalagem de transporte marcada N.¢ de referéncia do simbolo 1135
[n]
|
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NOME DO SIMBOLO EXPLICACAO DO SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA
@ Diémetro Indica a referéncia ao diametro interno N.2 de referéncia do simbolo 5845
interna
Q Diametro Indica a referéncia ao didmetro externo N.¢ de referéncia do simbolo 5846
externa

I1SO 7010: Simbolos gréficos — Cores de seguranca e sinais de seguranga — Sinais de seguranca registados

SIMBOLO NOME DO SIMBOLO EXPLICACAO DO SiIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA
Consulte ) . ) o
@ com o manual de instrucdes / Indica a necessidade de ler o manual de instrucdes / MO002
folheto
folheto
IEC 60417: Simbolos graficos para utilizagdo no equipamento
SIMBOLO NOME DO SIMBOLO EXPLICACAO DO SiIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA

Indica na placa de identificacdo que o aparelho é
e Corrente continua adequado exclusivamente para alimentagdo por corrente| N.2 de referéncia do simbolo 5031
continua; indica os terminais adequados

Indica a parte de tipo BF
utilizada, em conformidade
com a norma IEC 60601-1

ﬂ Indica a peca de tipo BF utilizada, em conformidade com
E Os residuos eletronicos Indica que, de acordo com a diretiva da Unido Europeia
—

o A .
a norma IEC 60601-1 N.2 de referéncia do simbolo 5333

devem ser recolhidos 2012/19/UE, é exigida a recolha seletiva de N.2 de referéncia do simbolo 6414

separadamente para ; o .
. equipamento elétrico e eletrénico usado
reciclagem (REEE)

Simbolos de certificagdo e conformidade

SIMBOLO NOME DO SIMBOLO EXPLICACAO DO SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA
Marcagdo através da qual o fabricante indica que o Regulamento (UE) 2017/745 do
c E Marcagdo CE de dispositivo médico de classe | cumpre os requisitos Parlamento Europeu e do Conselho
conformidade aplicaveis estabelecidos no Regulamento (UE) 2017/745 '

artigo 20.9,n.2 3, e anexo V
do Parlamento Europeu e do Conselho

Marcagdo através da qual o fabricante indica que um Diretiva 93/42/CEE do Conselho

Marcagdo CE de ) . 1 .
c E o197 conformidade com o ndmero dispositivo médico da classe | (estéril), Ila ou llb Anexo XII
da entidade notificada cumpre os requisitos aplicaveis da legislacdo europeia | MDR 2017/745 Artigo 20.2, n.2 5,
em matéria de saude e seguranca e Anexo V
Marca de conformidade com os Marcacdo através da qual o fabricante indica que o
% requisitos dispositivo médico de classe | cumpre os requisitos )
’ do mercado ucraniano aplicaveis da legislagdo ucraniana em matéria de

saude e seguranca
Marca de conformidade com os Marcagdo através da qual o fabricante indica que o

% requisitos dispositivo médico de classe | esterilizado, lla ou llb )
UATRA16 do mercado ucraniano com o cumpre os requisitos aplicaveis da legislagdo

numero da entidade de ucraniana em matéria de saude e seguranca
Marcagdo através da qual o fabricante indica que o

requisitos dispositivo médico de classe | cumpre os requisitos .
Cn do mercado britanico apllcavels/da legislagdo relevant.e em materla de

saude e seguranca no Reino Unido
EN ISO 3758:2023- Téxteis -- Sistema de indica¢do de cuidados com utilizagdo de simbolos

UK Marca de conformidade com os

SIMBOLO NOME DO SIMBOLO EXPLICACAO DO SiIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA

Indica que a limpeza do artigo téxtil é permitida

Lavagem, processo normal, no através de Um brocesso norrmal de lavagem a uma N.2 de referéncia do simbolo 3.1.2.1
méximo 40 graus Celsius process gem (IS0 7000-3089)
temperatura maxima de 40 graus Celsius

Indica que a limpeza do artigo téxtil é permitida
Lavagem, processo normal, ) - .
. ) através de um processo de lavagem normal auma  [N.2 de referéncia do simbolo 3.1.2.1
até 90 graus Celsius L .
temperatura maxima de 90 graus Celsius
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SIMBOLO NOME DO SIMBOLO EXPLICACAO DO SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA
Lavagem, processo normal, al:j\lgz gziimllrr;g:éjsionirrf; tde:tl-la:vea p:rrnmaiuudrga N.2 de referéncia do simbolo 3.1.2.1
até 95 graus Celsius P L. g ) (ISO 7000-3097)
temperatura maxima de 95 graus Celsius
Lavar & m3o Indica que a limpeza do artigo téxtil é permitida N.¢ de referéncia do simbolo 3.1.2.1
apenas por lavagem a mao (ISO 7000-3125)
0 produtf) pode ser lavado Indica que a |mpez/a f:lo artigo téxtil é permitida até N2 de referéncia do simbolo 3.1.2.3
até 300 vezes um maximo de 300 vezes
Indica que a secagem na maquina de secar é
Secagem na maquina de permitida apenas a temperatura normal: a N.2 de referéncia do simbolo 3.1.2.1
secar, no maximo a 60 °C temperatura maxima do ar de saida durante a (ISO 7000-3107)
secagem na maguina de secar é de 60 °C
1 [ N30 secar na maauina Indica um produto que ndo deve ser seco na maquina | Utilizagdo do simbolo de negacdo
) | q de secar (IS0 7000-3109)
E N&o passar a ferro Indica um produto que ndo deve ser passado a ferro Uhllza(;ac(algjg ;Ion;g?;if;) negasao
— ) . ) Utilizagdo do simbolo de negagdo
Nao limpar a seco Indica um produto que ndo deve ser limpo a seco (IS0 7000-3114)
K N&o usar lixivia Indica um produto para o qual ndo se deve utilizar lixivia Uullza(;ac(alsdoo ;lor‘ggf)glcié:lj)negagao
EN 455-1:2020+A1:2022- Luvas médicas descartaveis -- Parte 1: Requisitos e ensaios para a auséncia de furos
SIMBOLO NOME DO SIMBOLO EXPLICACAO DO SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA
Nivel de qualidade aceitavel ) o ) "
~ EN455-1, EN 374-2 Indica o limite de qualidade aceitavel (ISO 7000-2725)

EN 455-3:2023- Luvas médicas de uso Unico -- Parte 3: Requisitos e ensaios para avaliagdo biologica

SIMBOLO NOME DO SIMBOLO EXPLICACAO DO SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA
Allergen Contém ou estd presente um Indica que o dispositivo médico contém (IS0 7000-2725)
v alérgeno do tipo IV potenciais alergénios quimicos de tipo IV

Regulamento do Ministro do Ambiente de 3 de setembro de 2014 relativo aos modelos de rotulagem das embalagens

SIMBOLO NOME DO SIMBOLO EXPLICACAO DO SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA
/2\ Polietileno de alta densidade Indica o material de que é feita a embalagem Anexon.e 1
LA a g N.2 do simbolo 2

HDPE
/;'\ Policloreto de vinilo Indica o material de que é feita a embalagem Anexon.2 1
Li—s I vini ! I au I & Simbolo n.2 3
PVC
/4\ - . . . . e Anexon.21
LA Polietileno de baixa densidade Indica o material de que é feita a embalagem Simbolo n.o 4
LDPE
L,f;\ Polipropileno Indica o material de que é feita a embalagem Anexon.2 1
A Simbolo n.2 5
PP
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SIMBOLO NOME DO SIMBOLO EXPLICACAO DO SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA
LD Outros materiais plasticos Indica o material de que é feita a embalagem Anexo n.2 1
by N.2 do simbolo 7
20 Cart3o ondulado Indica o material de que é feita Anex<? n.22
embalagem N.2 do simbolo 1
PAP
s Indica o material de que é feita a Anexo n.2 2
Cartdo liso ]
embalagem Simbolo n.2 2
PAP
& Indica o material de que é feita a Anexo n.2 2
Papel ,
embalagem Simbolo n.2 3
PAP
L/s} Papel e Indica o material de que é feita a Anexo n.2 7
A cartdo/plastico/aluminio embalagem Simbolon.25
PAP+PE+ALU
) Indica que a embalagem é feita de materiais
Misto ) ) -
diferentes/misturados
Simbolos ndo provenientes de normas

SIMBOLO NOME DO SIMBOLO EXPLICACAO DO SiIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA

e Angulo reto Indica a medida do angulo plano -

@ Tamanho Indica o tamanho do produto -

x1 Unidade de embalagem Indica o nimero de unidades na embalagem -

Indica o dispositivo para a administragdo de

G Dispositivo de administragdo perfusdes gota a gota ou o dispositivo para a i
por gravidade administragdo de sangue e produtos sanguineos por
gravidade

‘g 2! Comprimento Indica o comprimento do dreno -

k—l Comprimento Indica o comprimento -
) Indica o tamanho do punho
:@: Tamanho do manguito P -
) Indica o peso do paciente a quem se destina o tamanho
X kg Peso do paciente P p} ) q , -
especifico da mascara laringea

Volume méximo de ar com ) (o
Indica o volume maximo de ar com que se deve encher a
[“TAIR X ml F que se deve encher o . . . -
) bragadeira da mdscara laringea
manguito
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REFERENCIA NORMATIVA

Seguro para ressonancia
magnética

EXPLICACAO DO SIMBOLO

Serve para identificar produtos que ndo apresentam
riscos conhecidos num ambiente de ressonancia
magnética

Local de abertura da
embalagem

Indica ao utilizador o local de abertura da embalagem,
que constitui o sistema de barreira estéril, para realizar
uma apresentagdo asséptica adequada do conteudo,
minimizando o risco para o paciente

Local de abertura da
embalagem

Indica ao utilizador o local de abertura da embalagem,
gue cria um sistema de barreira protetora ou estéril,
para permitir uma apresentacdo asséptica adequada do
conteldo

Numero de luvas

Indica o nimero de luvas na embalagem

Numero de pares de luvas

Indica o numero de pares de luvas na embalagem

Comprimento minimo da luva

Indica o comprimento minimo da luva

Luvas sem pé

Indicagdo através da qual o fabricante indica que o
dispositivo médico ndo contém agentes talcantes,
estando disponivel na versdo sem talco

ACCELERATORS FREE

BEZ AKCELERATOROW

Produto isento de
aceleradores

Indica que o dispositivo médico estd isento de
aceleradores

Wi

Contacto com alimentos

Indica que as luvas sdo adequadas para o contacto
com alimentos

EW100% >
oy &,

LAY
2

%
D 6
“Orceo

£

ko,

%,

A embalagem é 100%
reciclada

Indica que o material de que é feita
embalagem é 100% reciclado

N&o aplicar diretamente sobre
feridas

Indica um produto que ndo deve ser aplicado
diretamente sobre feridas ou pele lesionada

Numero de fios na gaze

Indica o nimero de fios na gaze por cm?

Numero de camadas

Indica o nimero de camadas no produto

N3&o utilizar ganchos

Indica que ndo se podem utilizar ganchos para
transportar a embalagem de transporte

N&o utilizar ferramentas
afiadas

Indica que ndo devem ser utilizadas ferramentas
afiadas para abrir a embalagem de transporte

®®AF B X

Nao pisar

Indica que ndo se deve pisar na embalagem de
transporte
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REFERENCIA NORMATIVA

Certificacdo de conformidade
com a norma ISO 14001

EXPLICACAO DO SIMBOLO
Marcagao através da qual o fabricante indica que a
producdo do dispositivo médico cumpre os requisitos
da norma ISO 14001, relativa ao sistema de gestdo
ambiental

a)
13485
SEROS

Certificacdo de conformidade
com a norma ISO 13485

Marcagao através da qual o fabricante indica que a
produgdo do dispositivo médico cumpre os requisitos
da norma ISO 13485, relativa ao sistema de gestdo da

qualidade para fabricantes de dispositivos médicos

Numero de pares

Indica o nimero de pares do produto na embalagem

Garante elevada absorc¢do

Indica um dispositivo médico que garante elevada
absorc¢do

Suave para a pele

Indica um dispositivo médico que é suave para a pele

Reutilizavel

Indica um dispositivo médico destinado a utilizagdo
repetida

Capacidade de carga de 230
kg

Indica um dispositivo médico que permite o transporte
de pessoas com peso até 230 kg

RACCOLTA
DIFFERENZIATA

E INCARTO

SEGUILE REGOLE DEL
TUO COMUNE

Separagdo de residuos-
embalagem exterior- cartdao
plano

Indica o material de que é feita a embalagem e alerta o
utilizador para que cumpra as regras em vigor no seu
municipio

ZARYS International sp.zo.0. |
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Explicacdo dos simbolos utilizados nas embalagens dos equipamentos de protecdo individual da empresa

ZARYS International sp. z o0.0.

ISO 7000 - Simbolos graficos utilizados nos equipamentos

NOME DO SIMBOLO

EXPLICACAO DO SiIMBOLO

REFERENCIA NORMATIVA

SIMBOLO

Fabricante

Indica o fabricante do EPI

N.2 de referéncia do simbolo
3082

Data de fabrico

Indica a data de fabrico do EPI:
formato da data: AAAA-MM-DD, em conformidade
com a norma ISO 8601-1

N.2 de referéncia do simbolo
2497

1L E

Utilizar até

Indica a data apds a qual o EPI ndo deve ser utilizado:
formato da data: AAAA-MM-DD, em conformidade
com a norma ISO 8601-1

N.¢ de referéncia do simbolo
2607

=
(@)
r'

Numero de série de produgdo

Indica o codigo de lote atribuido pelo fabricante,
permitindo a identificacdo do lote ou da série

N.¢ de referéncia do simbolo
2492

Numero de catalogo

Indica o nUmero de catalogo atribuido pelo
fabricante, permitindo a identificagdo do EPI

N.2 de referéncia do simbolo
2493

Az

/
\

SN
)/_/.

Manter afastado da luz solar

Indica EPI que requer protegdo contra fontes de luz
Este simbolo também pode significar
«Manter afastado do calor»

N.2 de referéncia do simbolo 0624

[N
-
[N
-

oY

Proteger da humidade

Indica EPI que requer protegdo contra a humidade

N.¢ de referéncia do simbolo 0626

Temperatura admissivel

Indica o intervalo de temperaturas a que o EPI pode
ser exposto com seguranca

N.¢ de referéncia do simbolo 0632

Limite de humidade

Indica o intervalo de humidade a que o EPI pode ser
exposto com seguranga

N.2 de referéncia do simbolo 2620

Néo reutilizar

Indica EPI que se destina apenas a utilizagdo Unica

N.¢ de referéncia do simbolo 1051

Consulte as instrugdes de
utilizagdo

Indica que o utilizador deve consultar o manual de
instrucdes

N.¢ de referéncia do simbolo 1641

Contém ou esta presente
|atex de borracha natural

Indica a presenca de borracha natural ou de borracha
natural seca como material de fabrico no EPIl ou na
embalagem do EPI

N.2 de referéncia do simbolo 2725

N&o contém latex de borracha
natural

Indica a auséncia de borracha natural ou de borracha
natural seca como material de fabrico no EPI

Utilizacdo do simbolo de negagdo

& QB O W<

Protecdo contra produtos
quimicos

Indica que o vestudrio ou o material proporciona
protecdo contra produtos quimicos

N.¢ de referéncia do simbolo 2414
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SIMBOLO NOME DO SIMBOLO EXPLICACAO DO SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA

Indica EPI que ndo foi submetido a um processo de

N3do esterilizado e
esterilizagdo

N.2 de referéncia do simbolo 2609

N&o utilizar se a embalagem Indica EPI que ndo deve ser utilizado se a embalagem

o a ,
estiver danificada estiver danificada N.¢ de referéncia do simbolo 2606

Indica a posigdo vertical correta da embalagem de

Com este lado para cima
transporte

N.¢ de referéncia do simbolo 0623

Indicagdo de que a embalagem de transporte marcada

Adequado para reciclagem L )
faz parte de um processo de valorizagdo ou reciclagem

N.2 de referéncia do simbolo 1135

Indica que as embalagens de transporte ndo podem ser
empilhadas verticalmente para além de um nimero
determinado, quer devido ao tipo de embalagem de

transporte, quer devido a natureza dos préprios artigos

Limite de empilhamento N.2 de referéncia do simbolo 2403

N.2 de referéncia do simbolo

Unidade de embalagem Indica o nimero de unidades na embalagem 9794

Qe £3 12 @ B>

EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018 Luvas de protecdo contra substancias quimicas perigosas e microrganismos-

Parte 1: Terminologia e requisitos de desempenho em relagdo ao risco quimico
S Indica luvas de protegdo contra riscos quimicos; No
Qﬂ Luvas de prote¢do contra caso das luvas do tipo A — todas as substancias
riscos quimicos do tipo A quimicas testadas devem ser identificadas por uma

letra abaixo do pictograma
Indica luvas de protegdo contra riscos quimicos; no

I:E Luvas de protegdo contra caso das luvas do tipo B — apenas trés substdncias (ISO 7000-2414)
riscos quimicos do tipo B quimicas testadas devem ser identificadas por uma

letra abaixo do pictograma

(ISO 7000-2414)

Indica luvas de protegdo contra riscos quimicos; no

L d teca t . A ~
Dﬂ gvas N Prg . cgn e caso das luvas do tipo C, as substancias ndo sdo (ISO 7000-2414)
riscos quimicos do tipo C indicadas

EN ISO 374-2:2019 Luvas de protecdo contra substancias quimicas perigosas e microrganismos-- Parte 2: Determinacdo da
resisténcia a penetragdo

SIMBOLO NOME DO SIMBOLO EXPLICACAO DO SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA
Nivel de qualidade admissivel ) o . s
~ EN455-1, EN 374-2 Indica o limite de qualidade aceitavel (ISO 7000-2725)

level EN 4551
EN3742

EN ISO 374-5:2016 Luvas de protegdo contra substdncias quimicas perigosas e microrganismos-- Parte 5: Terminologia e requisitos
relativos ao risco de penetragdo de microrganismos
SIMBOLO NOME DO SIMBOLO EXPLICACAO DO SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA

150374-5:2016

EE Protegao contra a exposigdo a Indica luvas que protegem contra microrganismos —

) ) , . (ISO 7000-2491)
agentes infecciosos virus, bactérias e fungos;

VIRUS
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bacteriofago Phi-X 174

patogénicos de origem sanguinea, utilizando o
SIMBOLO NOME DO SIMBOLO
Protecdo contra agentes

patogénicos transmitidos pelo
sangue

PT
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bacteriofago Phi-X174 como sistema de ensaio
EXPLICACAO DO SIMBOLO

Indica luvas que protegem contra agentes
patogénicos transmitidos pelo sangue

Pagina 12

ISO 16604:2004 Vestuario de protegdo contra o contacto com sangue e fluidos corporais — Determinagdo da resisténcia dos
materiais para vestudrio de protegdo a penetragao de agentes patogénicos de origem sanguinea — Método de ensaio utilizando o

ASTM F1671 Método padrdo de ensaio da resisténcia dos materiais utilizados em vestuario de protecdo a penetracdo de agentes

REFERENCIA NORMATIVA

guimioterapia

SIMBOLO NOME DO SIMBOLO

Protegdo contra citostaticos

protection against
chemotherapy drugs

EXPLICACAO DO SIMBOLO

Indica luvas que protegem contra citostaticos

ASTM D6978 Prdtica padrdo para avaliacdo da resisténcia de luvas médicas a penetragdo de medicamentos utilizados na

EN 421:2010 Luvas de proteg¢do contra radiaga
SIMBOLO NOME DO SIMBOLO

EN 421:2010 ~ .
Protegdo contra radiagdo
ionizante e contaminagdo
radioativa

o ionizante e contaminacdo radioativa
EXPLICACAO DO SiIMBOLO

Indica luvas que protegem contra radiagdo ionizante e
contaminagdo radioativa

REFERENCIA NORMATIVA

(ISO 7000-2484)

NOME DO SIMBOLO

Protecdo contra salpicos de
substancias quimicas liquidas,
tipo 4

SIMBOLO

TYP4B
TYPE 4B

EN14605:2005
+A1:2009

EXPLICACAO DO SIMBOLO

Indica vestudrio de protegdo do tipo 4, destinado a ser utilizado em

caso de riscos relacionados com a impermeabilidade a substancias

quimicas durante atividades para as quais € necessaria uma barreira
contra a penetragdo de liquidos

EN 14605:2005+A1:2009 Vestuario de protecdo contra produtos quimicos liquidos-- Requisitos para vestuario de protecdo de
corpo inteiro, com juncgdes impermeaveis a liquidos na forma de jato (Tipo 3) ou pulverizado (Tipo 4), incluindo artigos que
proporcionam apenas protegdo parcial do corpo (Tipos PB[3] e PB[4])

REFERENCIA NORMATIVA

SIMBOLO NOME DO SIMBOLO

TYP58
TYPE 58
REEEY

Protecgdo contra particulas
sélidas presentes no ar, tipo 5

EN 1S013982-1:2004
+A1:2010

EXPLICACAO DO SIMBOLO

Indica vestuario de protecdo do tipo 5, destinado a ser
utilizado em caso de risco de exposi¢do a produtos quimicos,
com resisténcia a penetracdo de particulas sélidas dispersas

no ar

EN ISO 13982-1:2004, EN ISO 13982-1:2004/A1:2010 Vestuério de protegdo contra particulas sélidas— Parte 1: Requisitos para
vestudrio de protegdo de corpo inteiro contra particulas sélidas de substancias quimicas em suspensdo no ar (tipo 5 de vestuario)

SIMBOLO NOME DO SIMBOLO
e Protecdo contra salpicos
limitados de substancias

quimicas liquidas, tipo 6

EN13034:2005
+A1:2009

EXPLICACAO DO SIMBOLO

Indica vestudrio de protegdo do tipo 6, destinado a ser utilizado em caso de

exposicdo a salpicos ligeiros, aerosdis liquidos ou salpicos a baixa pressao, de

pequeno volume, para os quais ndo é necessaria uma barreira total contra a
penetragdo de liquidos, ou seja, quando o utilizador é capaz de tomar as
medidas adequadas em tempo Util, caso a sua vestuario seja contaminada

EN 13034:2005+A1:2009 Vestuario de protecdo contra produtos quimicos liquidos-- Requisitos para vestuario que proporciona
protecdo limitada contra produtos quimicos liquidos (Vestuario de Tipo 6 e Tipo PB[6])

REFERENCIA NORMATIVA

SIMBOLO NOME DO SIMBOLO

)

EN1149-5:2008

Protecdo contra a eletricidade
estatica

EXPLICACAO DO SIMBOLO

Indica que o vestudrio ou o material proporciona
protecdo contra a eletricidade estatica

EN 1149-5:2018 Vestuario de protecdo-- Propriedades eletrostaticas-- Parte 5: Requisitos relativos aos materiais e a construgdo

REFERENCIA NORMATIVA

(ISO 7000-2415)

NOME DO SIMBOLO

Protecdo contra a exposicdo a
agentes infecciosos, tipo 4B,
5B, 6B

SIMBOLO

EN14126:2003
+AC:2004

EXPLICACAO DO SiIMBOLO

Indica que o vestudrio ou o material proporciona
protecdo contra riscos bioldgicos (microorganismos)

EN 14126:2003 Vestuario de protecdo — Requisitos e métodos de ensaio para vestudrio de prote¢do contra agentes infecciosos

REFERENCIA NORMATIVA

(ISO 7000-2491)
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EN 1073-1:2016+A1:2018 Vestuario de protegdo contra particulas sélidas transportadas pelo ar que contém componentes
radioativos-- Parte 1: Requisitos e métodos de ensaio para vestuario de protegdo ventilado com ar comprimido, que protege o

corpo e o sistema respiratorio
SIMBOLO NOME DO SIMBOLO EXPLICACAO DO SiIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA

~ , Indica que o vestudrio ou o material proporciona
Protecgdo contra particulas ~ . ,
o protegdo contra a contaminagdo por particulas (ISO 7000-2484)
radioativas S
radioativas

EN1073-2:2002
EN ISO 13688:2013, EN ISO 13688:2013/A1:2021 Vestudrio de protecdo — Requisitos gerais
SIMBOLO NOME DO SIMBOLO EXPLICACAO DO SiIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA

Protecdo cc?nFra produtos Indica que o vNestuano ouo mater|a|’ proporciona (IS0 7000-2414)
quimicos protec¢do contra produtos quimicos

&

EN ISO 3758:2023- Téxteis -- Sistema de indicagdo de cuidados com utilizagdao de simbolos
SIMBOLO NOME DO SIMBOLO EXPLICACAO DO SiIMBOLO " REFERENCIA NORMATIVA

~ ) ~ Utilizagdo do simbolo de negagdo
N&o lavar Indica o EPI que ndo deve ser lavado (IS0 7000-3123)

K

o ) ~ o Utilizagdo do simbolo d a
Ndo secar na maquina Indica EPI que ndo deve ser seco na maquina de secar |zaga(()lsg ;lorgoi)a(ios)negagao

3 y
7 AY

- ) . Utilizagdo do simbolo de negacdo
N&o passar a ferro Indica EPI que ndo deve ser passado a ferro (IS0 7000-3113)

N30 limpar a seco Indica um EPI que ndo deve ser limpo com produtos | Utilizagdo do simbolo de negacdo
P quimicos (IS0 7000-3114)

~ . ~ e Utilizagdo do simbolo de negagdo
Né&o branquear Indica EPI para o qual ndo se deve utilizar lixivia (IS0 7000-3124)

QM

Simbolos de certificagdo e conformidade

SIMBOLO NOME DO SIMBOLO EXPLICACAO DO SIMBOLO ‘ REFERENCIA NORMATIVA
Marcacdo através da qual o fabricante indica que o Regulamento (UE) 2016/425 do
c Marcagdo de conformidade equipamento de protegdo individual da categoria | cumpre os |Parlamento Europeu e do Conselho
CE requisitos aplicaveis estabelecidos na legislagdo europeia Artigo 8.2, n.2 2.
pertinente em matéria de saude e seguranga dos utilizadores Artigos 16.2 e 17.2

Regulamento (UE) 2016/425 do

Marcacio CE de Marcagdo através da qual o fabricante indica que o EPI de

2777 conformidade com o nimero categoria lll cumpre os requisitos aplicdveis estabelecidos na Parlamento Europeu e do Conselho
! ) = u legislagdo europeia pertinente em matéria de prote¢do da saide Artigo 8.2, n.2 2.
da entidade notificada e da seguranga dos utilizadores Artigo 17.2, n.2 3.
Regulamento do Ministro do Ambiente, de 3 de setembro de 2014, relativo aos modelos de marcagdo das embalagens
SIMBOLO NOME DO SIMBOLO EXPLICACAO DO SiIMBOLO ' REFERENCIA NORMATIVA
/4\ L . . . . . Anexon.2 1
%;EA Polietileno de baixa densidade Indica o material de que é feita a embalagem N.2 do simbolo 4
- Indica o material de que é feita Anexo n.2 2
20
— Cartso ondulado embalagem N.2 do simbolo 1
Cart3o liso Indica o material de que é feita a Anexo n.2 2
— embalagem Simbolo n.2 2
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Simbolos ndo provenientes de normas

SIMBOLO NOME DO SIMBOLO EXPLICACAO DO SIMBOLO REFERENCIA NORMATIVA
Equipamento de protecdo Indica que o produto é um equipamento de protegdo )
individual individual
E Representanstjllga:tonzado na Indica o representante autorizado na Suica -
I ) Indica as luvas adequadas para o contacto com
. Contacto com alimentos ) -
i alimentos
m Ndmero de luvas Indica o nimero de luvas na embalagem -
WI[‘.‘ZW Comprimento minimo da luva Indica o comprimento minimo da luva -
XX mm

Comprimento minimo da luva

240 240 mm Indica que o comprimento minimo da luva é de 240 mm -
mm

Protegdo contra agentes

patogénicos Indica luvas que protegem contra agentes patogénicos -

A luva estica em todas as

. Indica luvas que se esticam em todas as dire¢des -
direcGes

Possibilidade de utilizagdo em

o e Indica luvas com as quais é possivel utilizar ecrds tateis -
ecrds tateis

. Indica que ndo se podem utilizar ganchos para
N&o utilizar ganchos .
transportar a embalagem de transporte

Néo utilize ferramentas Indica que ndo se devem utilizar ferramentas afiadas
afiadas para abrir a embalagem de transporte

I Indica que ndo se deve pisar na embalagem de
N3o pisar -
transporte

Indica que o EPI provém de ou é fabricado com

- ) - R Utilizagdo do simbolo de negagdo
matérias-primas que ndo contém ftalatos

N&o contém ftalatos

Material inflamavel Indica EPI que foi fabricado com material inflamavel -
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GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Explicacdo dos simbolos utilizados nas embalagens dos cosméticos da empresa ZARYS International sp. z 0.0.

SIMBOLO

NOME DO SIMBOLO

Ndo deitar na sanita

EXPLICACAO DO SiIMBOLO

Indica que o produto ndo deve ser deitado na sanita

REFERENCIA NORMATIVA

Deitar no caixote do lixo

Indica que o produto deve ser colocado no caixote do
lixo

Consumir no prazo de 1 més
apos a abertura

Indica que o produto deve ser consumido no prazo de 1
més apos a abertura

N&o contém plastico

Indica que o produto ndo contém plastico

Para criangas desde os
primeiros dias de vida

Indica que o produto é adequado para criangas desde
0s primeiros dias de vida

Contém 64 toalhitas

Indica que a embalagem contém 64 toalhitas

N/

Testado dermatologicamente

Indica que o produto foi testado dermatologicamente

/3
% 5> ‘
PLASTIC IN PRODUCT

Contém pldstico

Indica que o produto contém plastico

§ 56 g Contém 56 toalhitas Indica que a embalagem contém 56 toalhitas -
N2 Tamanho adequad Indi ho do lenco ¢ adequad
S amanho adequado para ndica que o tamanho do lenco é adequado para i
adultos adultos
Toy,y e1*
{ @ Contém vitamina E e ) P ,
. Indica que o produto contém vitamina E e alantoina -
s alantoina
“aliiwo™
"‘cl.:‘b"
e 3 ° 3 em 1 (limpeza, cuidado, Indica que o produto pode ser utilizado para limpeza,
% ‘0.5 hidratagdo) cuidado e hidratagdo
MUTIN
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