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CooperVision Symbol Glossary

CooperVision’ REVISION 1

English (EN):

BS EN ISO 15223-1:2021
Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer -
Part 1: General requirements

Standard

Symbol Title Description Reference

Manufacturer Indicates the medical device manufacturer 511

Authorized representative Indicates the authorized representative in the European | 5.1.2

in the European Community/European Union

Community/European

Union

Date of manufacture Indicates the date when the medical device was 51.3
manufactured

Use-by date Indicates the date after which the medical device isnot | 5.1.4
to be used

Batch code Indicates the manufacturer’s batch code so that the 515

batch or lot can be identified

Importer Indicates the entity importing the medical device 51.8
into the locale

@ Ik

Sterilised using steam

Indicates a medical device that has been sterilised 525
STERILE ﬂ heat using steam heat
Single sterile barrier Indicates a single sterile barrier system 5.2.11
system
Do not use if package is Indicates that a medical device that should not be 5.2.8
damaged and consult used if the package has been damaged or opened
instructions for use and that the user should consult the instructions for
use for additional information
Do not re-use Indicates a medical device that is intended for one 54.2
single use only
Consult instructions for use | Indicates the need for the user to consult the 54.3
or consult electronic instructions for use

instructions for use

Caution Indicates that caution is necessary when operating 544
the device or control close to where the symbol is
placed, or that the current situation needs operator
awareness or operator action in order to avoid
undesirable consequences

2> 58 ®|0)

Medical device Indicates the item is a medical device 57.7
Unique device identifier Indicates a carrier that contains unique device 5.7.10
UDI identifier information
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CooperVision’ REVISION 1

Other Symbols or Abbreviations Which May Appear on Labelling

g Do Not Flush

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a licensed

Definition / Description

R¢|ONLY practitioner
m uv uv Blocking
BLOCKING

DW | Wik

DW Daily Wear

DAILY

WEAR

2 4

é ’O Recyclable
c € European Conformity Mark

L Left
R Right

PWR . -

SPH Spherical power in diopters

BC Base curve

DIA Diameter

CYL Cylindrical power in diopters

AX Axis of cylinder power in degrees

ADD Additional power in diopters

D Diopter

HIGH High power code

MED Medium power code

LOW Low power code

GTIN(01) Global Trade Item Number identifier

Made In Made in statement / country of manufacture
PI01233 Page 3 of 49
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Bbunrapcku (BG):

CumBon

E

BS EN ISO 15223-1:2021
O3HauveHus, n3nons3saHu B MHopmaLmaTa, npeaocTaBAHa OT NPou3BoAUTENS —
YacT 1: O6LM n3nckBaHus

3arnaBue

lNpoussodumen

CraHgapTHa

OnucaHue pedepeHums

MocoyBa Npov3BoAMTENS HAa MEANLIMHCKOTO U3aenue 511

m
(9]

REP

YnwiHomowieH
npedcmasumern 8

gporietickama  _
obuwHocm/Esponelickusi
Cbl03

[MocoyBa ynbnHOMOLLEHMSA NPeaCTaBUTEN B 51.2
EBponevickata obLwHocT/EBponeckus cbio3

[Jama Ha npou3godcmeo

MocoyBa gartara, Ha KOATO € NPou3BEeaAeHO 51.3
MeOVLMHCKOTO usgenve

Cpok Ha 200HOCMm

[NocoyBa gaTtarta, cnep KoATo MeanLMHCKOTO 514
nsgenve He TpsibBa Aa ce M3nonsea

Kod Ha napmuda

IMoco4yBa Koga Ha napTuaaTta Ha Npou3BoanTens, 3a 515
[Ja MoXe [la ce uaeHtTuduLmMpa naptuaara

& [E] ) (£

Brocumen

YkasBa lopuanyeckoTo nmue, KOeTo € BHOCUTEN Ha 51.8
MEeOVLMHCKOTO MU3enve 3a MecTHUs nasap

Cmepunu3supaHo 4pe3 MocoyBa MeaMuUMHCKO U3denue, koeTo e 6uno 5.2.5
STERILE ﬂ eopewa napa CTEpUnU3MpaHo Ypes ropeLua napa

Cucmema ¢ eQuHUYHa [MocoyBa cucTeMa ¢ eguUHNYHA CTepuIiHa 5211

cmepurnHa bapuepa bapuepHa

He usnonssatime, ako MocouyBa, Ye MeauLMHCKOTO u3genve He Tpsbea Aa 52.8

ornakoekama e noepeOeHa,
u Haripaeeme cripaska c
UHCmMpyKuyuume 3a

ce 13nonaea, ako onakoBkaTta e 6una nospeaeHa unu
OTBOpEHa, 1 Ye NoTpebuTenaT Tpsiéea aa npernena
MHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba 3a gonbrHuUTenHa

ynompeba nHbopMaLms
[la He ce u3non3ea [NocoyBa MeauLMHCKO n3genue, KoeTo e 54.2
108MOPHO npegHa3HayYeHo caMo 3a eHOKpaTHa
ynoTtpeba
Hanpaseme cripaska ¢ MocoyBa HeOGXOAMMOCT NOTPebUTENAT Aa 543
UHcmpykyuume 3a Hanpasu crpaska C UHCTPYKLMUTE 3a
ynompeba unu 6
CesIeKmpoHHUMe ynotpeoa

uHCmpyKyuu 3a ynompe6ba

BHumaHue

MocouyBa, 4e € HeoBX0AMMO NOBULLEHO BHUMaHUE Mpu 544
paboTa c u3nenneTo unmn KOMMoOHeHTa 3a ynpaBreHne
B 61IM30CT 40 MSACTOTO, KbAETO € NoCTaBeH CUMBONbBT,
UK Ye HacTosiLLaTa cuTyaumsi M3NCKBa BHUMAHWE UIn
[OenicTBMe OT CTpaHa Ha onepaTtopa, 3a Aa ce
n3berHaT HexenaHu nocneanumn

3> B®®|)

MeduuuHcko usdenue lMocouyBa, 4Ye apTUKYyNbT € MeAULMHCKO n3genve 57.7

YHukaneH lMocouBa HocuTen, KOWTO CbAbPXa UHpOpMaLUa 3a 5.7.10
UDI udeHmucgpukamop Ha YHUKaneH ngeHtudukaTop Ha usgenueTto

usdenuemo
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CooperVision Symbol Glossary

CooperVision’ REVISION 1
[Opyr1 cMuMBONMU UNn CbKpalleHUs, KOUTO MOXe Aa ca 0603HaYeHN BbpXy eTuKeTa
CumBon DedvHnumnsa/onucaHuve
g He n3xebpnaiTte B ToanetHaTa
®epepanHoTo 3akoHogaTtencTteo (CALL) Hanara orpaHMyeHneTo ToBa
B( ONLY usgenuve aa ce npogasa OT UMW MO NpeanucaHne Ha NULEH3VpaH rekap
UV BrokupaHe Ha ynTpaBMONeTOBUTE JTb4M
BLOCKING
DAILY
DW | Wear
DW E>xxegHeBHO HoceHe
DAILY
WEAR
99
' 3K ) Peuwnknnpyemo
C € MapkrpoBKa 3a CbOTBETCTBUE C €BPONENCKUTE U3NUCKBaHMS
I_ lNaBa
R [sacHa
PWR Co
€p1YHa MOLLIHOCT B AVOMNTPU
SPH
BC BbasoBa kpuBa
DIA OvameTtbp
CYL LinnuHapuyHa MOLHOCT B ANONTPU
AX Oc Ha MOLLHOCTTa Ha LMMHAbPa B rpagdycu
ADD HonbnHuTenHa MOLLHOCT B AVONTPU
D Ovontbp
HIGH Kop 3a BMCOKa MOLLHOCT
MED Kopn 3a cpegHa MoLLHOCT
LOW Kog 3a HMCKa MOLLHOCT
GTIN(01) NoeHTndpukatop 3a rnobaneH Homep Ha TbproBcka eanHULa
Made In [Leknapauus 3a ,lNpousseaeHo B*/OgbpxaBa Ha MPOU3BOACTBO
PI01.2.33 Page 5 of 49
Revision: 1

Rev Date: 2023-09



CooperVision’

CooperVision Symbol Glossary

REVISION 1

Cestina (CS):

BS EN ISO 15223-1:2021
Znacky pro informace poskytované vyrobcem —
cast 1: VSeobecné pozadavky
Znacka Nazev Popis Ogg?:“?a
I Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického prostifedku 511
Zplnomocnény zastupce Oznacuje zplnomocnéného zastupce v 51.2
v Evropském Evropském spole¢enstvi / Evropské unii
EC |REP spolecenstvi / Evropské
unii
Datum vyroby Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek 51.3
&I vyroben
Pouzit do data Oznacuje datum, po némz se zdravotnicky 51.4
prostfedek nesmi pouzit
Kod davky Oznacuje kod davky vyrobce k identifikaci davky 515
nebo Sarze
Dovozce Oznaduje entitu, ktera dovazi zdravotnicky 51.8
prostfedek do mistniho prostfedi
Sterilizovano vihkym Oznacduje zdravotnicky prostiedek, ktery byl 525
STERILE ﬂ teplem sterilizovan vlhkym teplem
Jednoduchy sterilni Oznacuje jednoduchy sterilni bariérovy systém 5.2.11
O bariérovy systém
Nepouzivat, jestlize je Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery se 5.2.8
baleni poskozeno, a ¢téte | nesmi pouzit, pokud je baleni poSkozené nebo
néavod k pouZziti oteviené, a Ze se uzivatel musi seznamit s
dal§imi informacemi v navodu k pouziti
Nepouzivat opétovné Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen 542
@ pro jedno pouZiti
Ctéte navod k pouZziti Oznacuje, ze si uzivatel musi precist navod k 543
[:Ei] nebo Ctete elektronicky pouziti
navod k pouZiti
Pozor Oznaduje, Ze je nutna opatrnost pfi provozu 54.4
prostfedku nebo ovladaciho prvku v blizkosti této
znacky nebo Ze sou€asna situace vyzaduje
pozornost €i zasah obsluhy, aby se pfedeslo
nezadoucim nasledkdm
M D Zdravotnicky prostredek Oznacuje, Ze vyrobek je zdravotnicky prostfedek 57.7
Jedineény identifikator Oznaduje nosic, ktery obsahuje informace o 5.7.10
uDI prostredku jedine¢ném identifikatoru prostfedku

P101233
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CooperVision Symbol Glossary

CooperVision’ REVISION 1
Jiné zna¢ky nebo zkratky pouzivané na stitcich
Znacka Definice/popis
g Nesplachovat
Federalni zakony (USA) dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze lékarim
B( ONLY nebo na Iékafsky pFedpis
UV UV filtr
BLOCKING
DW | Gtk
DW Denni noseni
DAILY
WEAR
99
Recyklovatelné
e y
C € Znacka evropské shody
I_ Leva
R Prava
PWR s : _
SPH Sféricka mohutnost (spherical power) v dioptriich
BC Zakladni kfivka (base curve)
DIA Pramér (diameter)
CYL Cylindricka mohutnost (cylindrical power) v dioptriich
AX Osa (axis) cylindru ve stupnich
ADD Dodatec¢na (additional) korekce v dioptriich
D Dioptrie
HIGH Kod vysoké (high) mohutnosti
MED Kod stfedni (medium) mohutnosti
LOW Kaéd nizké (low) mohutnosti
GTIN(01) Identifikator globalniho &isla obchodni poloZzky
Made In Informace o zemi vyroby
P101233
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REVISION 1

Dansk (DA):

BS EN ISO 15223-1:2021
Symboler, der skal bruges sammen med oplysninger, der skal leveres af producenten -
Del 1: Generelle krav
. Standard-
Symbol Tekst Beskrivelse e
I Producent Angiver producenten af det medicinske udstyr 51.1
Autoriseret repraesentant Angiver den autoriserede repraesentant i Det 51.2
EC IREP i Det Europaeiske Europeeiske Feellesskab/Den Europaeiske Union
Faellesskab/Den
Europeeiske Union
Fremstillingsdato Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev 51.3
&I fremstillet
Sidste anvendelsesdato Angiver den dato, hvorefter det medicinske udstyr ikke | 5.1.4
ma bruges
Batchkode Angiver producentens batchkode, sa batchen eller 515
partiet kan identificeres
Importer Angiver den enhed, der importerer det medicinske 51.8
udstyr
Steriliseret ved hjeelp af Angiver medicinsk udstyr, der er blevet steriliseret ved 525
STERILE ﬂ dampvarme hjeelp af dampvarme
Enkelt sterilt Angiver et enkelt sterilt barrieresystem 5.2.11
O barrieresystem
Ma ikke bruges, hvis Angiver, at det medicinske udstyr ikke ma bruges, hvis | 5.2.8
emballagen er beskadiget, | emballagen er blevet beskadiget eller abnet, og at
og se brugsanvisningen brugeren skal konsultere brugsanvisningen for
yderligere information
Ma ikke genbruges Angiver medicinsk udstyr, der kun er beregnet til én 54.2
@ enkelt anvendelse
Se brugsanvisningen eller | Angiver ngdvendigheden af, at brugeren skal konsultere | 5.4.3
[:Ei] den elektroniske brugsanvisningen
brugsanvisning
Forsigtig Angiver, at det er ngdvendigt at udvise forsigtighed 544
ved betjening af udstyret eller kontrol taet pa, hvor
symbolet er placeret, eller at den aktuelle situation
kreever opmaerksomhed eller handling fra operaterens
side for at undga ugnskede konsekvenser
M D Medicinsk udstyr Angiver, at enheden er medicinsk udstyr 57.7
Unik udstyrsidentifikation Angiver en kode med unikke oplysninger til 5.7.10
uDI identifikation af enheden

P101233
Revision: 1
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CooperVision’ REVISION 1
Andre symboler eller forkortelser, der kan forekomme pa maerkning
Symbol Definition/Beskrivelse
g Skyl Dem Ikke Ud
Amerikansk fgderal lov begraenser dette udstyr til salg af eller efter bestilling
R¢|ONLY fra en autoriseret laege
UV UV-blokering
BLOCKING
DW | Wik
DW Daglig brug
DAILY
WEAR
99
Genanvendeli
e :
C € Europaeisk overensstemmelsesmaerke
I_ Venstre
R Hajre
PWR : o
Sfeerisk styrke i dioptrier
SPH
BC Basiskurve
DIA Diameter
CYL Cylinderstyrke i dioptrier
AX Cylinderstyrkens akse i grader
ADD Ekstra styrke i dioptrier
D Diopter
HIGH Kode for hgj styrke
MED Kode for medium styrke
LOW Kode for lav styrke
GTIN(01) Identifikation af globalt varenummer
Made In Erkleering om fremstilling i/fremstillingsland
P101233
Revision: 1 Page 9 of 49
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Deutsch (DE):

BS EN ISO 15223-1:2021
Zu verwendende Symbole mit durch den Hersteller bereitgestellten Informationen —
Part 1: Allgemeine Anforderungen

Symbol Titel Beschreibung Normenverweis

Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an 5.1.1

Bevoliméchtigter in der Gibt den Bevollmachtigten in der 51.2
E Europ;:a'ischen Europaischen
Sememsohaft/Europa/schen Gemeinschaft/Europaischen Union an
nion
Herstellungsdatum Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt 51.3
&, hergestellt wurde

Verfallsdatum (Verwendbar | Gibt das Datum an, ab dem das Medizinprodukt nicht 514
bis) mehr zu verwenden ist

Chargenbezeichnung Gibt die Chargenbezeichnung des Herstellers an, 5.1.5

sodass die Charge bzw. das Los identifiziert
werden kann

Importeur Gibt das Unternehmen an, das das Medizinprodukt 5.1.8
9 in die Region importiert

Hitzesterilisation mit Gibt an, dass ein Medizinprodukt mit 525
ﬂ Dampf Dampfhitze sterilisiert wurde

Einfaches Weist auf ein einfaches 5.2.11
Sterilbarrieresystem Sterilbarrieresystem hin

Bei beschéadigter Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt nicht 528
VefPaC‘c(jU”Q ”’ght verwendet werden darf, wenn die Verpackung
éeentg/r(Zche;rs]a%nweisung beschadigt oder gedffnet wurde, und dass der

einsehen Anwender die Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen

muss, um weitere Informationen zu erhalten

@ Nicht wiederverwenden Weist auf ein nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehenes | 5.4.2

Medizinprodukt hin

Gebrauchsanweisung Gibt an, dass der Anwender die Gebrauchsanweisung 543
beachten oder elektronische

Gebrauchsanweisung
beachten

Achtung Weist darauf hin, dass bei der Bedienung des 544
Produkts oder der Steuerung in der Nahe des
Symbols Vorsicht geboten ist oder dass sich der
Bediener der aktuellen Situation bewusst sein
muss bzw. dass MalRnahmen seitens des
Bedieners erforderlich sind, um unerwiinschte
Folgen zu vermeiden

beachten muss

MD Medizinprodukt Gibt an, dass es sich um ein Medizinprodukt handelt 5.7.7
Unique Device Identifier Weist auf eine Angabe hin, die eine klare 5.7.10
UDI (einmalige Produktkennung)|und eindeutige Identifizierung des

Produkts ermdglicht

PI01.2.33- Page 10 of 49
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REVISION 1

Symbol

Sonstige Symbole oder Abkiirzungen, die auf der Kennzeichnung erscheinen konnen

Definition / Beschreibung

Nicht Gbers Abwasser entsorgen

R<|ONLY

Nach Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt nur von einem zugelassenen
Angehorigen der Fachkreise oder auf dessen Anordnung verkauft werden

il UV

BLOCKING

UV-Filter

DAILY
DW WEAR

DW

DAILY
WEAR

FUr Tagestragen

"
LT

Recyclingfahig

q3

Europaisches Konformitatskennzeichen

L Links

R Rechts

PWR . o

SPH Spharischer Wert in Dioptrien

BC Basiskurve

DIA Durchmesser

CYL Zylindrischer Wert in Dioptrien

AX Achsenwert in Grad

ADD Zusatzlicher Wert in Dioptrien

D Dioptrie

HIGH Code fiir hohe Leistung

MED Code fir mittlere Leistung

LOW Code fir niedrige Leistung

GTIN(01) Globale Artikelnummer

Made In Erklarung zum Herstellungsland / Land des Herstellers
;g)\:isi?c))i: 1 Page 11 of 49
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EAANvika (EL):

Z0uBoAo

BS EN ISO 15223-1:2021
20pBoAa yia Xxpion pe TiG TTANPOPOPIES TTOU TTAPEXOVTAI OTFG TOV KATAGKEUAOTH

Mépog 1: levikég aTTAITAOEIG

Meprypaen

Mapatroptri
oTO
TPOTUTTO

UDI

TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOS

HovadIkéG TTANPOPOpPIEG avayVWPIONG TOU
TTPOIOVTOG

Karaokeuaorig YTTOdEIKVUEI TOV KATAOKEUATTH TOU 511
...I I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
Eéouaiodornuévog YTrodeIkvUel Tov €E0UaIodOTNUEVO 51.2
avTImPOOWTITOS OTNV QVTITTPOOWTTO 0TNV EupwTraikr Koivotnta/otnv
E Eupwrraikn Kovornra/otnv| Eupwraikr ‘Evwon
Eupwrraikn Evwon
Huepounvia karaokeung YTTOS€eIKVUEI TNV NUEPONNVIO KATAOKEURG TOU 5.1.3
&l I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
Huepounvia xpro YT1rodeIkvUel TNV NuEPonvia YeTd atrd v 1.
g Hepounvia Xproms oTToia eV TIPETTEI VA XONOIUOTIOIEITAI TO 514
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
Kwdikog mapridag YTr0d€eIkvUEl TOV KWBIKG TIaPTIdAG TOU KATAOKEUAGTH, 515
£€TO1 WOTE VO PTTOPEI VA avayvwpIoTEl N TTapTida
Eioaywyéag YTTodnNAWVEI TO VOUIKO TTPOCWTTO TTOU EIGAYEI TO 51.8
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV OTNV TOTTOBETIT
ATIOOTEIPWLEVO UE XPNON | YTTOBNAWVEI £va IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TTOU EXEI 5.25
STERILE H Bepudrnrac aruou aTooTeEIpwBEl e Xprion BepudTNTAG ATPOU
20oTnua povou oTeipou YTodnAwvel éva oUoTNUA PovoU OTEIPOU QPAyUOU 5.2.11
@paypou
Mn xpnoiuotroieire Gv n YTrodeIkvUEl éva I0TPOTEXVOAOYIKO TTpoidv TTou dev Ba 5.2.8
ouoKevuaaia €xel UTTOOTET TIPETTEI VO XPNOIMOTTOIEITAI EQV I CUCKEUATIa EXEI
{nuid kar ouuBouAcuTeiTe UTTOOTEI CnUId 1} €x€l avoIxTEl Kal OTI 0 XpRoTng Ba
TIS 00nYies xpnong TTPETTEl VO OUPBOUAEUETaI TIG 0dNYieg Xpriong yia
TTPOCOETEG TTANPOPOPIEG
Mnv YTOBeIKVUEl VAl IATPOTEXVOAOYIKO TTIPOIOV TO OTTOI0 54.2
ETTAVAXPNOILOTIOIEITE TTpoopileTal yia pia yévo xpnon
ZU;{BOUA;:UT&/’TE TIS 00nyies | YTodelkvUel TNV avAykn va cUPBoUAeUeTal 0 XpAoTNG 543
[:Ei] Xpnong n ouuBouleureire [ tig odnyieg xpriong
TIC NAEKTPOVIKES 00NYieS
xpenong
Mpoaooxn YTrodnAwvel 6T ival atrapaitnTo va divetal TTpocoxn 544
KOTG TN A&IToupyia TNG OUCKEUNG 1] TOU XEIPIOTNPIOU
KOVTA OTO onpeio 61Tou £x€l TOTToBeTNOEI TO oUPBOAO
1 0TI N TPEXOUOQ KATAOTAON XPEIAZETAI ETTAYPUTIVNON
TOU XEIPIOTA 1] KATTOI EVEPYEIQ OTTO TOV XEIPIOTH
TTPOKEIYEVOU VO aTTOPEUXB0UV aveTTIBUUNTEG
OUVETTEIEG
larporexvoAoyikd mpoidv | YTToONAWvVEl 6T TO QVTIKEIUEVO €ival 5.7.7
M D IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
Movadiko avayvwpioTiko | YTTOBEIKVUEI évav @opEéa TTOU TTEPIEXEI 5.7.10

P101233
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AAAa cUuBOAA ] CUVTOUEUOEIG TTOU EVOEXETAI VA Ep@AViI{OVTAl OTNV ETTICHMAVON

20uBoAo

Opiopog/Neprypapn

Mnv atroppiYeTe GTNV TOUGAETO

H opooTtrovdiakn vopoBeaia (H.M.A.) Trepiopilel Tnv TTWANGN AUTAG TNG

B( ONLY OUOKEUNG a1Td A KATOTTIV EVTOARG adeIoUXou 1aTpoU.
m uv ATTokAgIop6G UV
BLOCKING
DW | Gtk
DW Kabnuepivry xprion
DAILY
WEAR
99
Q " AVOKUKAWGCIYO

q3

EupwTrdiké ZAua Zuppopewong

L

ApioTepd

R

Ak

PWR >@aAIpIKN 10XUG o€ BIOTITPIEG
SPH
BC KautuAn Baong
DIA AlGueTpog
CYL KuAivdpikr 10XUG o€ BIoTITpieg
AX Agovag KUMIVOPIKAG 1I0XU0G O€ oipeS
ADD MpodoBeTn 1I0XUG o€ SIOTITPIES
D AloTrTpia
HIGH Kwdikds uwnAng 1oxUog
MED Kwdikdg péang 1ox00g
LOW KwdIkdg XaunAng 1oxUog
GTIN(01) AvayvwpIoTiKO aplBuoU TTpoidvTog TTayKOGHUIOU EUTTOPIOU
Made In ARAWGON KATAOKEUAG/XWPO KATACKEUAG
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Espanol (ES):

BS EN ISO 15223-1:2021
Simbolos a utilizar con la informacién a suministrar por el fabricante.
Parte 1: Requisitos generales
o Referencia
Descripciéon ce AR
Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario. 511
Representante autorizado en la Indica el representante autorizado en la 51.2
Comunidad Europea/Unién Europea | Comunidad Europea/Unién Europea.
EC |REP
Fecha de fabricacion Indica la fecha de fabricacion del producto 513
&' sanitario.
Fecha de caducidad Indica la fecha después de la cual no debe 514
utilizarse el producto sanitario.
Codigo de lote Indica el codigo de lote del fabricante que 515
permite identificar el lote o serie del producto.
Importador Indica la entidad que importa localmente el 51.8
% producto sanitario.
Esterilizado con vapor Indica un producto sanitario que se ha 525
STERILE ﬂ esterilizado con vapor.
Sistema de una sola barrera estéril |Indica un sistema provisto de una sola 5.2.11
barrera estéril.
No usar el producto si el envase Indica que el producto sanitario no se 5.2.8
@ esta dafiado y consultar las debe utiIizaIr si sdu envase estlé abierto o
; ; presenta algun dafio y que el usuario
instrucciones de uso debe consultar las instrucciones de uso
para obtener mas informacion.
No reutilizar Indica un producto sanitario que esta destinado | 5.4.2
@ a un solo uso.
Consultar las instrucciones de uso | Indica que es necesario que el usuario consulte | 5.4.3
[:Ei] impresas o en formato electronico ||as instrucciones de uso.
Precaucion Indica que es necesario tener precaucion al 544
utilizar el producto o el control cerca de donde
se encuentra el simbolo, o bien que la situacion
actual requiere la atencion del usuario o que
este realice una accién en concreto para evitar
consecuencias no deseadas.
Producto sanitario Indica que el dispositivo es un producto 5.7.7
M D sanitario.
Identificador tnico del dispositivo Indica un portador con informacion del 5.7.10
uDI identificador Unico del dispositivo.

P101233
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Simbolo

Otros simbolos o abreviaturas que pueden aparecer en el etiquetado

Definicion/Descripcion

g No enjuagar
La ley federal de EE. UU limita la venta de este dispositivo a médicos o por
B( ONLY prescripcion facultativa.
UV Proteccion UV
BLOCKING
DW | Gtk
DW Uso diario
DAILY
WEAR
(2 )
Q " Reciclable

q3

Marcado de conformidad europea

I_ Izquierda
R Derecha
PWR L —
Potencia esférica en dioptrias
SPH
BC Curva base
DIA Diametro
CYL Potencia del cilindro en dioptrias
AX Eje para la potencia del cilindro en grados
ADD Potencia adicional en dioptrias
D Dioptrias
HIGH Cadigo de alta potencia
MED Cadigo de media potencia
LOW Cadigo de baja potencia
GTIN(01) Identificador de nimero global de articulo comercial
Made In Declaracion del lugar de fabricacidon/pais de fabricacién
;E\:i;?c))i: 1 Page 15 of 49
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Eesti (ET):

BS EN ISO 15223-1:2021
Tootjainfos kasutatavad tingmargid.
Osa 1: Uldnouded
Tingmark Nimetus Kirjeldus Standardiviide
Tootja Tahistab meditsiiniseadme tootjat 5.1.1
Volitatud esindaja Tahistab volitatud esindajat Euroopa 51.2
Euroopa Uhenduses / Uhenduses / Euroopa Liidus
EC |REP Euroopa Liidus P
Tootmiskuupéev Tahistab meditsiiniseadme tootmise 51.3
&' kuupaeva
Koélblikkuskuupé&ev Tahistab kuupaeva, mille jarel ei tohi 514
meditsiiniseadet kasutada
Partii kood Tahistab tootja partiikoodi, mis véimaldab 515
partiid tuvastada
Importija Naitab isikut, kes impordib meditsiiniseadet 5.1.8
% vastavasse asukohta
Steriliseeritud kuuma Tahistab meditsiiniseadet, mis on steriliseeritud kuuma | 5.2.5
STERILE| | | |auruga auru meetodil
Uhekordne steriilne Tahistab Uhekordset steriilset barjaarislisteemi 5.2.11
barjaérististeem
Mitte kasutada, kui Naitab, et meditsiiniseadet ei tohi kasutada, kui 528
pakend on kahjustatud, pakend on kahjustatud vdi avatud, ja et kasutaja peab
ja vaadata lisateabe saamiseks vaatama kasutusjuhendit
kasutusjuhendit
Mitte kasutada korduvalt Tahistab meditsiiniseadet, mis on ette nahtud ainult 542
@ Uhekordseks kasutamiseks
Vaadata kasutusjuhendit Naitab, et kasutaja peab vaatama kasutusjuhendit 54.3
[:Ei] voi elektroonilist
kasutusjuhendit
Ettevaatust! Naitab, et seadme vdi juhtseadise kasutamisel selle 544
tingmargi lahedal tuleb olla ettevaatlik, voi et
praegune olukord vajab kasutaja teadlikkust voi
toimingut, et valtida soovimatuid tagajargi
M D Meditsiiniseade Naitab, et toode on meditsiiniseade 5.7.7
Seadme kordumatu Tahistab kandjat, mis sisaldab seadme kordumatut 5.7.10
uDI identifitseerimistunnus identifitseerimistunnust
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Muud voéimalikud tingmargid voi liihendid etiketil

Tingmark Maaratlus/kirjeldus
g Ara viska
Ameerika Uhendriikide fdderaalseadus lubab seda seadet miiia ainult
B( ONLY litsentsitud arstil voi tema tellimusel
UV UV-kaitse

BLOCKING

DAILY
DW WEAR

DW Igapaevaseks kandmiseks
DAILY

WEAR

99

' 3K ) Ringlussevdetav

T4 g

q3

Euroopa vastavusmargis

I_ Vasak
R Parem
PWR e .
Sfaarilise laatse tugevus dioptrites
SPH
BC Baaskover
DIA Labimoot
CYL Silinderlaatse tugevus dioptrites
AX Silinderlaatse tugevuse telg kraadides
ADD Lisatugevus dioptrites
D Diopter
HIGH Suure tugevuse tahis
MED Keskmise tugevuse tahis
LOW Vaikese tugevuse tahis
GTIN(01) Globaalse kaubaartikli koodi identifikaator
Made In Tootmisriigi lause / tootmisriik
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Suomi (Fl):

BS EN ISO 15223-1:2021
Valmistajan toimittamien tietojen kanssa kaytettavat symbolit —
Osa 1: Yleiset vaatimukset
Symboli Nimi Kuvaus LA <R
I Valmistaja Osoittaa laakinnallisen laitteen valmistajan 511
Valtuutettu edustaja Osoittaa valtuutetun edustajan Euroopan 51.2
Euroopan yhteiséssé / yhteisdssa / Euroopan unionissa
E Euroopan unionissa
Valmistuspéaivé Osoittaa paivamaaran, jolloin lagkinnallinen laite 5.1.3
&, valmistettiin
Kéytettavé viimeistaén Osoittaa paivamaaran, jonka jalkeen 514
laakinnallista laitetta ei saa kayttaa
Erékoodi Osoittaa valmistajan erdkoodin eran 515
tunnistamista varten
Maahantuoja Tarkoittaa tahoa, joka on lagkinnallisen laitteen 5.1.8
maahantuoja paikalliselle alueelle
Steriloitu kuumalla Osoittaa, etta laakinnallinen laite on steriloitu 525
STERILE ﬂ héyrylla kuumalla hdyrylla
Yksiosainen steriiliyden Tarkoittaa yksiosaista steriiliyden 5.2.11
O varmistusjérjestelmé varmistusjarjestelmaa
Ei saa kéyitéa, jos pakkaus | Osoittaa, etta ladkinnallista laitetta ei saa 5.2.8
on vahingoittunut; katso kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai
ohjeet kéyttbohjeista avattu, ja etté kayttajan on perehdyttava
kayttoohjeisiin lisatietojen saamiseksi
Ei saa kéyttaé uudelleen Osoittaa, etta laakinnallinen laite on tarkoitettu vain 54.2
@ kertakayttoon
Lue kéyttéohjeet tai Osoittaa, etta kayttajan on perehdyttava 54.3
[ji-] sdhkobiset kéyttbohjeet kayttdohjeisiin
Huomio Osoittaa, etta varovaisuus on tarpeen, kun laitetta tai 544
hallintalaitetta kaytetaan lahella symbolin
sijoituspaikkaa, tai ettd tdmanhetkinen tilanne
edellyttaa kayttajan huomiota tai kayttajan toimia
ei-toivottujen seurausten valttamiseksi
MD Laéakinnéllinen laite Osoittaa, etta tuote on laakinnallinen laite 577
Yksiléllinen laitetunniste Osoittaa tietovalineen, joka sisaltaa yksilollisen 5.7.10
uUDI laitetunnisteen tiedot
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Symboli

Muut merkinnoissa mahdollisesti esiintyvat symbolit tai lyhenteet

[\ EE G INEIVETES

Al3 laita WC-istuimeen

Yhdysvaltain lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain |aakari tai 1a8karin

R¢|ONLY maarayksesta
m uv UV—suoja
BLOCKING

DW | Wkt

DW Paivittdinen kayttd

DAILY

WEAR

2 2
é " Kierratettava

q3

Eurooppalaista vaatimustenmukaisuutta osoittava merkinta

L Vasen
R Oikea
PWR . . : .
SPH Sfaarinen voimakkuus dioptereina
BC Kaarevuus
DIA Halkaisija
CYL Sylinterivoimakkuus dioptereina
AX Sylinterivoimakkuuden akseli asteina
ADD Lahilisa dioptereina
D Diopteri
HIGH Suuren voimakkuuden koodi
MED Keskisuuren voimakkuuden koodi
LOW Pienen voimakkuuden koodi
GTIN(01) GTIN-numeron tunniste
Made In Valmistusmaa
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Francais (FR):

BS EN ISO 15223-1:2021-1:2021
Symboles a utiliser avec les informations a fournir par le fabricant -
Partie 1 : Exigences générales
Symbole Titre Description bfﬁgpgggccle
I Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical 511
Représentant autorisé Indique le représentant autorisé dans la Communauté 51.2
EC IREP dans la Communauté européenne/Union européenne
européenne/Union
européenne
Date de fabrication Indique la date a laquelle le dispositif médical a été 5.1.3
&I fabriqué
Date limite d’utilisation Indique la date apres laquelle le dispositif médical ne 514
doit plus étre utilisé
Code de lot Indique le code de lot du fabricant de maniére a ce que | 5.1.5
le lot puisse étre identifié
Importateur Indique I'entité qui importe le dispositif médical 51.8
dans la région
Stérilisé a la vapeur Indique qu’un dispositif médical a été stérilisé a la 5.2.5
STERILE| | vapeur
Systeme de barriere stérile | Indique la présence d’un systéme de barriere stérile 5.2.11
O unique unique
Ne pas utiliser si Indique qu’un dispositif médical ne doit pas étre utilisé 52.8
I'emballage est si son emballage a été endommagé ou ouvert et que
endommagé et consulter le | I'utilisateur doit consulter le mode d’emploi pour des
mode d’emploi informations complémentaires
Ne pas réutiliser Indique qu’un dispositif médical est destiné a un usage | 5.4.2
@ unique
Consulter le mode d’emploi | Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter le 543
[:Ei] ou consulter le mode mode d’emploi
d’emploi électronique
Attention Indique qu’il convient de faire preuve de prudence lors 544
de I'utilisation du dispositif ou de la commande du
dispositif a proximité de I'endroit ou le symbole est
apposé ou que la situation actuelle requiert I'attention
de I'opérateur ou une action de celui-ci afin d’éviter des
conséquences indésirables
MD Dispositif médical Indique que I'article est un dispositif médical 5.7.7
Identifiant unique de Indique un support qui contient des informations 5.7.10
uDI dispositif relatives a un identifiant unique de dispositif
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Autres symboles ou abréviations susceptibles d'apparaitre sur I'étiquetage

Symbole Définition/Description

g Ne Pas Jeter Dans Les Toilettes

La loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif par un médecin ou

R¢|ONLY sur prescription de celui-ci
Logo frangais « Triman » a apposer sur tous les composants d’emballage qui peuvent
4 2 étre séparés pendant I'utilisation (par pictogramme et/ou texte), et qui informe le
q‘ consommateur que le produit ou son emballage doit faire I'objet d’un tri ou d’'un
recyclage
m uv Avec filtre UV
BLOCKING
DW | Wik
DW Port quotidien
DAILY
WEAR
I"t Recyclable
T4 Y
c E Marquage de conformité européenne
I_ Gauche
R Droit
PWR . - .
Puissance sphérique en dioptres
SPH
BC Courbure de base
DIA Diametre
CYL Puissance cylindrique en dioptres
AX Axe de la puissance du cylindre en degrés
ADD Puissance supplémentaire en dioptres
D Dioptre
HIGH Code de puissance élevée
MED Code de puissance moyenne
LOW Code de puissance faible
GTIN(01) Code article international
Made In Mention d’origine/pays de fabrication
P101233 Page 21 of 49
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Hrvatski (HR):

BS EN ISO 15223-1:2021
Simboli koji se upotrebljavaju s podacima koje osigurava proizvodac¢
1. dio: Op¢i zahtjevi
Znacenje Opis Poglavlje
I Proizvodac Oznacava proizvodaca medicinskog proizvoda 511
Ovlasteni zastupnik u Oznacava ovlastenog zastupnika u Europskoj zajednici | 5.1.2
Europskoj zajednici / / Europskoj uniji
EC |REP Europskoj uniji
|:| Datum proizvodnje Oznacava datum proizvodnje medicinskog proizvoda 513
Rok uporabe Oznacava datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne| 5.1.4
smije upotrebljavati
Sifra serije Oznacava proizvodacevu Sifru serije na nacin da se 515
moze identificirati serija ili lot
Uvoznik Oznacava tijelo koje uvozi medicinski proizvod na 51.8
lokalno trziste
Sterilizirano parom Oznacava medicinski proizvod koji je steriliziran parom | 5.2.5
STERILE| |
Sustav jednostruke sterilne | OznaCava sustav jednostruke sterilne barijere 5.2.11
barijere
Nemojte upotrebljavati ako | Oznacava medicinski proizvod koji se ne smije 5.2.8
Jje ambalaZza oStecena i upotrebljavati ako je ambalaza oSte¢ena ili otvorena te
proditajte upute za uporabu | da korisnik za dodatne informacije treba procitati
upute za uporabu
Za jednokratnu uporabu Oznac¢ava medicinski proizvod koji je namijenjen 542
@ isklju€ivo za jednokratnu uporabu
Procitajte upute za Oznacava da korisnik treba procitati upute za uporabu 543
uporabu ili upute za
uporabu u elektroni¢kom
obliku
Oprez Oznacava da je potreban oprez pri rukovanju 544
proizvodom ili kontrola blizu mjesta na kojem se
simbol nalazi ili pak da trenutacna situacija zahtijeva
korisnikovu svjesnost ili neku radnju radi izbjegavanja
nezeljenih posljedica
M D Medicinski proizvod Oznacava da je neki predmet medicinski proizvod 577
Jedinstvena identifikacija Oznacava nosac koji sadrzi informacije o jedinstvenoj 5.7.10
uDI proizvoda identifikaciji proizvoda

P101233
Revision: 1

Page 22 of 49
Rev Date: 2023-09



CooperVision’

CooperVision Symbol Glossary

REVISION 1

Simbol

Drugi simboli ili kratice koji se mogu javiti na pakiranju

Znacenjelopis

Ne ispirati

R¢|ONLY

Prema (ameri¢kom) saveznom zakonu prodaja ovog uredaja dopustena je

samo lijecniku ili na njegov zahtjev

i UV

BLOCKING

UV zastita

DAILY
DW WEAR

Za dnevno nosenje

DW
DAILY
WEAR
2 3
l. % Proizvod se moze reciklirati
-y

q3

Europska oznaka sukladnosti

L Lijevo
R Desno
PWR o
Dioptrija sfere
SPH
BC Bazna zakrivljenost
DIA Promjer
CYL Dioptrija cilindra
AX Os cilindra u stupnjevima
ADD Dodatno poja¢ana dioptrija
D Dioptrija
HIGH Oznaka za veliko pojacanje dioptrije
MED Oznaka za srednje pojacanje dioptrije
LOW Oznaka za nisko pojac¢anje dioptrije
GTIN(01) Identifikacijski globalni broj trgovacke jedinice
Made In Izjava o mjestu / zemlji proizvodnje
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Magyar (HU):

BS EN ISO 15223-1:2021
A gyarto altal megadott informaciokkal egyiitt alkalmazandé szimbélumok —
1. rész: altalanos kovetelmények

Szimbélum Cim Leiras Referenciaszabvany

lévé eszkdz vagy kezel6szerv miikoddtetésekor
Ovatossagra van szikség, vagy hogy az aktualis
helyzet a kezel6 figyelmét vagy intézkedését igényli a
nemkivanatos kovetkezmények elkertilése érdekében

I Gyarté Az orvostechnikai eszkoz gyartojat jeloli 511
Meghatalmazott képvisel6 | Az Eurdpai Kdzdsségben/Eurdpai Unidban mikdds 51.2
az Eurdpai meghatalmazott képvisel6t jeldli

EC |REP Ko6zdsségben/Eurdpai
Uniéban
[I Gyartas datuma Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak datumat jeloli 51.3
Felhasznalhatésagi id6 Azt az idépontot jelzi, amely utan az orvostechnikai 514
eszk6z nem hasznalhato fel
Tételkod A gyarté tételkodjat jelzi, hogy a tétel vagy tételek 51.5
azonosithatéak legyenek
Importér Az orvostechnikai eszkdzt az adott térségbe 51.8
importalo jogi személyt jelzi
GO&zzel sterilizalva Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet gézhével 525
STERILE| | sterilzaltak
O Egyetlen steril gatrendszer | Egyetlen steril gatrendszert jeldl 5.2.1
Ne hasznélja, ha a Jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdzt nem szabad 528
csomagolas sériilt, és hasznalni, ha a csomagolas sértlt vagy felbontottak,
olvassa el a hasznélati és hogy a felhasznaldnak tovabbi informaciokért a
utasitast hasznalati utasitast kell tanulmanyoznia
Ne hasznélja fel djra Kizarélag egyszeri felhasznalasra szant orvostechnikai | 5.4.2
@ eszkozt jelol
Olvassa el a hasznélati Jelzi, hogy a felhasznélonak konzultalnia kell a 543
utasitast vagy az hasznalati utasitassal
elektronikus hasznalati
utmutatot
Figyelem Jelzi, hogy a szimbolum elhelyezésének kozelében 544

Orvostechnikai eszk6z Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkdz 57.7
Egyedi eszkbzazonositéd Olyan hordozot jelez, amely egyedi eszkdzazonositd 5.7.10
UDI informaciot tartalmaz
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Szimboélum

A cimkézésen talalhaté egyéb szimbolumok vagy roviditések

Meghatarozas/leiras
Ne dobja WC-be!

R¢|ONLY

A szdvetségi (USA) torvények ezt az eszkdzt csak engedéllyel rendelkezd
orvos altal vagy annak megbizasabdl torténd értékesitésre korlatozzak

i UV

BLOCKING

UV-blokkolas

DAILY
DW WEAR

DW Mindennapi viselés
DAILY

WEAR

99 .
' 3K ) Ujrahasznosithaté
T4 :

q3

Eurépai megfeleléségi jel

L Bal
R Jobb
PWR . o o
Szférikus erd dioptriaban kifejezve
SPH
BC Alapgorbe
DIA Atméré
CYL Cilindrikus er¢ dioptriaban kifejezve
AX A cilinderer6 tengelye fokban kifejezve
ADD Kiegészité teljesitmény dioptriaban kifejezve
D Dioptria
HIGH Nagy teljesitmény-kod
MED Kozepes teljesitmény-kod
LOW Alacsony teljesitmény-kod
GTIN(01) Globélis kereskedelmi tételszam-azonosité
Made In Készllt nyilatkozat/gyartas orszaga
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islenska (IS):

BBS EN ISO 15223-1:2021
Takn sem nota skal asamt upplysingum fra framleidanda -
Hluti 1: Almennar krofur
Takn Heiti Lysing UL T
I Framleidandi Tilgreinir framleidanda lsekningateekisins 511
Vidurkenndur fulltrdi i Tilgreinir vidurkenndan fulltrGia i 51.2
E Evropubandalaginu/Evropu | Evropubandalaginu/Evropusambandinu
sambandinu
Framleidsludagsetning Gefur til kynna dagsetningu pegar leekningateekid var 51.3
&, framleitt
Sidasti notkunardagur Tilgreinir pa dagsetningu pegar ekki ma lengur nota 514
leekningateekid
Lotunumer Tilgreinir lotunimer framleidanda svo haegt sé ad 51.5
audkenna vidkomandi lotu
Innflutningsadili Tilgreinir Idgadilann sem flytur leekningataekid inn & 5.1.8
vibkomandi stad
Daudhreinsad med gufu Tilgreinir leekningateeki sem hefur verié daudhreinsad 525
STERILE] | med gufu
O Einfalt seefingarinnsigli Tilgreinir einfalt seefingarinnsigli 5.2.11
Notid ekki ef umbudir eru Gefur til kynna ad leekningataeki skuli ekki notad ef 52.8
skemmdar og lesid umbudir eru skemmdar eda opnar og ad notandi skuli
notkunarleidbeiningar lesa notkunarleidbeiningar til nanari upplysingar
Ma ekki endurnota Tilgreinir laekningateeki sem adeins er aetlad til nota i eitt | 5.4.2
@ skipti
Lesio o Gefur til kynna ad notandi skuli lesa 543
Dﬂ notkunarleiobeiningar / notkunarleidbeiningarnar
rafreenar
notkunarleidbeiningar
Varud Gefur til kynna ad naudsynlegt er ad gaeta varudar vid 544
notkun taekisins eda stjorntaekja pess nalaegt pessu
merki, eda ad notandi teekis parf ad vita af eda
bregdast vid adstaedum til ad koma i veg fyrir
Oaeskilegar afleidingar
M D Leekningataeki Tilgreinir ad varan er laekningateeki 5.7.7
Einkveemt audkenni taekis | Gefur til kynna ad @ umbudum sé ad finna einkvaemt 5.7.10
UDI audkenni taekis
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Takn

Onnur takn eda skammstafanir sem hugsanlega ma finna 4 merkingum

Skilgreining / lysing
Ekki sturta nidur

Bandarisk alrikisldg takmarka s6lu og pdntun & pessu teeki vid 16ggilta laekna

R<|ONLY

il UV

BLOCKING

Ver gegn utfjélublaum geislum

DAILY
DW WEAR

DW

DAILY
WEAR

Til daglegra nota

"
LT

Endurvinnanlegt

q3

Evropsk samraemismerking

I_ Vinstri

R Haegri

PWR e .

SPH Styrkur i ljdsbrotseiningum

BC Grunnsveigja

DIA bvermal

CYL Cylinder-styrkur i ljosbrotseiningum

AX As cylinder-styrks i gradum

ADD Vidbotarstyrkur i ljdsbrotseiningum

D Ljésbrotseining

HIGH Taknar mikinn styrk

MED Téknar medalmikinn styrk

LOW Taknar litinn styrk

GTIN(01) Alpjodlegt vérunimer

Made In Yfirlysing um framleidslustad / framleidsluland
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Italiano (IT):

Simbolo

E

BS EN ISO 15223-1:2021
Simboli da utilizzare con le informazioni che devono essere fornite dal produttore -

Titolo

Produttore

Parte 1: requisiti generali

Descrizione

Indica il produttore del dispositivo medico

Normativa

riferimento

UDI

dispositivo

sullidentificazione unica del dispositivo

Rappresentante Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita 51.2
EC |IREP autorizzato nella Comunita | Europea/Unione Europea
Europea/Unione Europea
[I Date of manufacture Indica la data di produzione del dispositivo medico 513
Data di scadenza Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non 514
deve essere utilizzato
Codice lotto Indica il codice del produttore per 51.5
l'identificazione del lotto
Importatore Indica la persona giuridica che importa il dispositivo 51.8
medico nell’area di utilizzo
Sterilizzato a calore Indica un dispositivo medico che & stato sterilizzato a 5.2.5
STERILE ﬂ umido calore umido
Sistema di barriera sterile Indica un sistema di barriera sterile singola 5.2.11
singola
Non utilizzare se la Indica che un dispositivo medico non deve essere 528
confezione é danneggiata | utilizzato se la confezione & stata danneggiata o
e consultare le istruzioni aperta e che l'utente deve consultare le istruzioni per
per l'uso I'uso per ulteriori informazioni
@ Non riutilizzare Indica un dispositivo medico destinato a un solo uso 54.2
Consultare le istruzioni per | Indica la necessita di consultare le istruzioni per I'uso 543
I'uso o consultare le
istruzioni per I'uso in
formato elettronico
Attenzione Indica che & necessario prestare attenzione quando si 544
usa il dispositivo o il comando in prossimita del punto
in cui € collocato il simbolo, oppure che la situazione
presente richiede I'attenzione dell’'operatore o un suo
intervento per evitare conseguenze indesiderate
M D Dispositivo Medico Indica che I'articolo & un dispositivo medico 5.7.7
Identificazione unica del Indica un vettore che contiene informazioni 5.7.10
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Simbolo

Altri simboli o abbreviazioni che possono comparire sull’etichetta

Definizione / Descrizione

Non gettare nel water

La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a un

R¢|ONLY medico autorizzato o su sua prescrizione
m uv Blocco UV
BLOCKING
DW | Gtk
DW Uso
DAILY
WEAR
2 3
é" Riciclabile

q3

Marchio di conformita europea

I_ Sinistra
R Destra
PWR NS
Potere sferico in diottrie
SPH
BC Curva base
DIA Diametro
CYL Potere cilindrico in diottrie
AX Asse del potere cilindrico in gradi
ADD Addizione di potere in diottrie
D Diottria
HIGH Codice per potere elevato
MED Codice per potere medio
LOW Codice per potere basso
GTIN(01) Identificativo Global Trade ltem Number
Made In Dichiarazione relativa al paese di produzione
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Lietuviy k. (LT):

BS EN ISO 15223-1:2021
Su gamintojo pateikiama informacija naudojami simboliai.
1 dalis. Bendrieji reikalavimai
Simbolis Pavadinimas Aprasymas r:tl;\?"l'gadr?q!
I Gamintojas Nurodo medicinos priemonés gamintojg 511
Jgaliotasis atstovas Nurodo jgaliotajj atstovg Europos bendrijoje / Europos 51.2
Europos bendrijoje / Sajungoje
EC |REP Europos Sgjungoje
|:| Pagaminimo data Nurodo medicinos priemonés pagaminimo datg 51.3
Tinka naudoti iki Nurodo datg, po kurios medicinos priemonés naudoti 514
nebegalima
Partijos kodas Nurodo gamintojo partijos kodg, kad bty galima 515
atpazinti partijg ar serijg
Importuotojas Nurodo subjektg, importuojantj medicinos priemone 5.1.8
j lokale
Sterilizuota garais Nurodo medicinos priemone, kuri buvo sterilizuota 525
STERILE| | garais
Vienkartiné sterili barjero Nurodo vienkartine sterilig barjero sistema 5.2.11
O sistema
Nenaudoti, jei pakuoté Nurodo, kad medicinos priemonés nereikéty naudoti, 52.8
paZeista, arba skaityti jei pakuoté buvo pazeista arba atidaryta, ir kad
naudojimo instrukcijas naudotojas papildomos informacijos turety ieSkoti
naudojimo instrukcijose
Nenaudoti pakartotinai Nurodo medicinos priemone, kuri skirta tik vienkartiniam | 5.4.2
@ naudojimui
Skaityti naudojimo Nurodo, kad naudotojas turi skaityti naudojimo 543
[jﬂ instrukcijas arba instrukcijas
elektronines naudojimo
instrukcijas
Atsargiai Nurodo, kad reikia imtis atsargumo priemoniy 544
naudojant jrenginj arba valdymo jtaisg ten, kur yra
pateiktas simbolis, arba kad esama situacija
reikalauja operatoriaus sgmoningumo arba veiksmy
siekiant iSvengti nepageidaujamy pasekmiy
MD Medicinos priemoné Nurodo, kad gaminys yra medicinos priemoné 57.7
Unikalusis priemonés Nurodo Zzymeng, apimanciag unikaliojo priemonés 5.7.10
UDI identifikatorius identifikatoriaus informacija
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Simbolis

Kiti simboliai ar trumpiniai, kurie gali buti ant etikeciy

Apibrézimas / aprasymas

Nenuleisti j tualetg

Pagal federalinius (JAV) jstatymus Sis prietaisas gali bati parduodamas tik

R¢|ONLY licencijuoto gydytojo arba jo nurodymu
UV UV blokavimas
BLOCKING
DW [ Rkt
DW Déveéti kasdien
DAILY
WEAR
)
é" Perdirbamas

q3

Europos atitikties Zenklas

I_ Kairé

R Desiné

PWR I o

Sferinis stiprumas dioptrijomis

SPH

BC Baziné kreivé

DIA Diametras

CYL Cilindrinis stiprumas dioptrijomis

AX Cilindrinio stiprumo asis laipsniais

ADD Papildomas stiprumas dioptrijomis

D Dioptrija

HIGH Auksto stiprumo kodas

MED Vidutinio stiprumo kodas

LOW Zemo stiprumo kodas

GTIN(01) Pasaulinés prekybos gaminio numerio identifikatorius

Made In PareiSkimas apie pagaminimo vietg / pagaminimo $alj
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Latviski (LV):

BS EN ISO 15223-1:2021
Simboli, kas jaizmanto kopa ar razotaja sniegto informaciju -
1. daja: Visparigas prasibas
standarta
Nosaukums Apraksts e
I Razotajs Norada mediciniskas ierices razotaju 511
Pilnvarotais parstavis Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena/Eiropas 51.2
Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba
EC |REP Savieniba
|:| RazZosanas datums Norada mediciniskas ierices razoSanas datumu 513
Deriguma termin$ Norada datumu, péc kura medicinisko ierici nedrikst 51.4
izmantot
Partijas kods Norada razotaja partijas kodu, lai varétu identificét 515
partiju
Importétajs Apzimé organizaciju, kas importé medicinisko ierici 5.1.8
attiecigaja vieta
Sterilizéts, izmantojot Norada, ka medicinisko ierici steriliz€, 525
STERILE ﬂ tvaiku izmantojot tvaiku
Viena sterila barjeras Norada vienu sterilu barjeras sistému 5.2.11
O sistéma
Nelietot, ja iepakojums ir Norada, ka medicinisko ierici nedrikst lietot, ja 52.8
bojats, un skatit lietosanas | iepakojums ir bojats vai atverts, un lietotdjam papildu
instrukcijas informacija ir jaskata lietoSanas instrukcijas
Nelietot atkartoti Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta tikai vienai 54.2
@ lietoSanas reizei
Skatit lietoSanas Norada, ka lietotajam ir nepiecieSams skatit lietoSanas | 5.4.3
instrukcijas vai instrukcijas
elektroniskas lietoSanas
instrukcijas
Uzmanibu! Norada, ka, izmantojot ierici vai vadibas ierici 544
simbola atraSanas vietas tuvuma, ir jaievéro
piesardziba, vai pasreiz€ja situacija ir
nepiecieSama operatora uzmaniba vai riciba, lai
izvairitos no nevélamam sekam
M D Mediciniska ierice Norada, ka vienums ir mediciniska ierice 57.7
Unikalais ierices Norada datu neséju, kas ietver unikala ierices 5.7.10
uDI identifikators identifikatora informaciju
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Simbols

Citi simboli vai saisinajumi, kas var but markéjuma

Nenoskalot

Definicija/apraksts

Federalais (ASV) likums nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai licencéts arsts

R¢|ONLY vai péc arsta pasatijuma
m uv uv blolgééana
BLOCKING

DW | Wik

DW Ikdienas valkaSana

DAILY

WEAR

2 3
é ’C Parstradajams

q3

Eiropas Atbilstibas markéjums

I_ Kreisa puse
R Laba puse
PWR s S
Sfériska jauda dioptrijas
SPH
BC Bazes likne
DIA Diametrs
CYL Cilindriska jauda dioptrijas
AX Cilindra jaudas ass grados
ADD Papildu jauda dioptrijas
D Dioptrija
HIGH Augstas jaudas kods
MED Vidéjas jaudas kods
LOW Zemas jaudas kods
GTIN(01) Globalas tirdzniecibas vienibas numura identifikators
Made In Pazinojums par razotaju / razo$anas valsts
;E\:i;?c))i: 1 Page 33 of 49

Rev Date: 2023-09



CooperVision’

CooperVision Symbol Glossary

REVISION 1

Nederlands (NL):

Fabrikant

BS EN ISO 15223-1:2021
Symbolen moeten worden gebruikt met informatie die door de fabrikant wordt verstrekt -
Deel 1: Algemene eisen

Beschrijving

Duidt de fabrikant van het medische hulpmiddel aan

Standaardreferentie

Gemachtigd Duidt de gemachtigde vertegenwoordiger in de 5.1.2
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese Unie aan
EC |REP Europese
Gemeenschap/Europese
Unie
Datum van vervaardiging Duidt de datum aan waarop het medische hulpmiddel 51.3
&I werd vervaardigd
Uiterste gebruiksdatum Duidt de datum aan waarna het medische hulpmiddel 514
niet langer mag worden gebruikt
Partijcode Duidt de partijcode van de fabrikant aan, zodat de partij | 5.1.5
of het lot kan worden geidentificeerd
Importeur Geeft de entiteit aan die het medische hulpmiddel 51.8
in de regio importeert
Gesteriliseerd met Duidt een medisch hulpmiddel aan dat gesteriliseerd is | 5.2.5
STERILE ﬂ stoomwarmte met stoomwarmte
Een enkel steriel Duidt een enkel steriel barrieresysteem aan 5.2.11
O barrieresysteem
Niet gebruiken als de Duidt aan dat een medisch hulpmiddel niet mag 5.2.8
verpakking beschadigd is worden gebruikt als de verpakking beschadigd of
en de gebruiksaanwijzing geopend is en dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing
raadplegen moet raadplegen voor aanvullende informatie
Niet opnieuw gebruiken Duidt een medisch hulpmiddel aan dat uitsluitend 542
@ bedoeld is voor eenmalig gebruik
Raadpleeg de Duidt aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet | 5.4.3
gebruiksaanwijzing of de raadp|egen
elektronische
gebruiksaanwijzing
Let op Duidt aan dat voorzichtigheid is geboden bij gebruik 544
van het hulpmiddel of het bedieningselement in de
buurt van waar het symbool is aangebracht, of dat de
gebruiker zich bewust moet zijn van de huidige
situatie of actie moet ondernemen om ongewenste
gevolgen te voorkomen
MD Medisch hulpmiddel Duidt aan dat dit een medisch hulpmiddel is 5.7.7
Uniek identificatienummer | Duidt een drager aan die het unieke 5.7.10
uUDI van het hulpmiddel identificatienummer van het hulpmiddel bevat
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Andere symbolen of afkortingen die op de etikettering kunnen staan

BLOCKING

Symbool Definitie/beschrijving
g Niet doorspoelen
Volgens de federale wetgeving in de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
B( ONLY worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegde zorgverlener
m uv UV-werend

DAILY
DW WEAR

DW

DAILY
WEAR

Dagelijks gebruik

"
LT

Recyclebaar

q3

Europese conformiteitsmarkering

L Links

R Rechts

PWR : o

SPH Sferische sterkte in dioptrieén

BC Basiscurve

DIA Diameter

CYL Cilindersterkte in dioptrieén

AX As van cilindersterkte in graden

ADD Aanvullende sterkte in dioptrieén

D Dioptrie

HIGH Code voor Hoge sterkte

MED Code voor Medium sterkte

LOW Code voor Lage sterkte

GTIN(01) Wereldwijde identificatiecode voor handelsartikelen

Made In Oorsprongsaanduiding/land van vervaardiging
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Polski (PL):

BS EN ISO 15223-1:2021

Symbole do stosowania wraz z informacjami dostarczanymi przez producenta —

E

Wytworca

Czes¢ 1: Wymagania ogolne

Wskazuje wytworce (producenta) wyrobu medycznego

Nr

referencyjny
w normie

UDI

identyfikacyjny wyrobu

identyfikacyjnym wyrobu

Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego (upowaznionego) 51.2
przedstawiciel we przedstawiciela we Wspolnocie Europejskiej / Unii
EC |REP Wspadlnocie Europejskiej/ | Europejskiej
Unii Europejskiej
I:I Data produkcji Wskazuje date wyprodukowanie wyrobu medycznego 51.3
Uzy¢ do daty Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny nie powinien | 5.1 4
by¢ uzywany
Kod partii Wskazuje kod partii nadany przez producenta, 515
LOT umozliwiajacy identyfikacje partii lub serii
Importer Oznacza podmiot importujgcy wyréb medyczny na 51.8
rynek lokalny
Sterylizowany parg wodng | Wskazuje wyréb medyczny, ktory zostat 525
STERILE H lub suchym cieptem wysterylizowany parg wodna lub suchym cieptem
System pojedynczej Wskazuje system pojedynczej bariery sterylnej 5211
O bariery sterylnej
Nie uzywac, jesli Wskazuje wyréb, ktéry nie powinien by¢ uzywany, jesli | 5.2.8
opakowanie jest opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, oraz ze
uszkodzone, i zajrze¢ do uzytkownik powinien zajrze¢ do instrukcji uzywania,
instrukcji uzywania aby zapoznac si¢ z dodatkowymi informacjami
Nie uzywac powtornie Wskazuje wyréb medyczny, ktéry jest przeznaczony do | 5.4.2
@ jednego jednorazowego uzycia
Zajrzyj do instrukcji Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoznac sie z 54.3
[:Ei] uzywania lub zajrzyj do | instrukcia uzywania
elektronicznej instrukcji
uzywania
Ostrzezenie Wskazuje, ze podczas obstugi wyrobu lub elementu 54.4
sterujgcego, w poblizy ktdérego znajduje sie ten
symbol, nalezy zachowac¢ ostroznos¢, lub ze w celu
unikniecia niepozgdanych skutkéw operator musi
mie¢ swiadomos¢ biezgcej sytuacji lub musi podjg¢ w
biezgcej sytuacji okreslone dziatanie
M D Wyrob medyczny Wskazuje, ze wyréb jest wyrobem medycznym 577
Niepowtarzalny kod Wskazuje nosnik informacji o niepowtarzalnym kodzie 57.10
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Symbol

Pozostate symbole i skréty, ktére moga wystepowacé na etykietach i w dokumentacji

Definicja / opis

Nie ptukac

R¢|ONLY

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytgcznie przez osobe
uprawniong do wykonywania zawodu medycznego lub na zlecenie takiej osoby

i UV

BLOCKING

Filtr blokujgcy promienie UV

DAILY
DW WEAR

DW

DAILY
WEAR

Dzienny tryb noszenia

"
T4

Nadaje sie do recyklingu

q3

Znak zgodnosci z przepisami europejskimi

I_ Lewa

R Prawa

PWR o

Moc sferyczna w dioptriach

SPH

BC Krzywizna bazowa

DIA Srednica

CYL Moc cylindryczna w dioptriach

AX Ustawienie cylindra w stopniach

ADD Addycja w dioptriach

D Dioptria

HIGH Kod wysokiej mocy

MED Kod $redniej mocy

LOW Kod niskiej mocy

GTIN(01) Globalny numer jednostki handlowe;

Made In Wyprodukowano w / kraj produkgji
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Portugués (PT):

BS EN ISO 15223-1:2021
Simbolos a utilizar com informag¢o6es fornecidas pelo fabricante —
Parte 1: Requisitos gerais
. . Referéncia
Titulo Descrigao e
I Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico 511
Representante autorizado | Indica o representante autorizado na Comunidade 51.2
na Comunidade Europeia/Unido Europeia
EC |REP Europeia/Uniédo Europeia
|:| Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado | 5.1.3
Data de validade Indica a data depois da qual o dispositivo médico nao 514
deve ser usado
Cédigo de lote Indica o cddigo de lote do fabricante para que o lote 515
possa ser identificado
Importador Indica a entidade que importa o dispositivo médico 5.1.8
para o local
Esterilizado a vapor Indica um dispositivo médico que foi esterilizado a 525
STERILE| | vapor
Sistema de barreira estéril | Indica um sistema de barreira estéril simples 5.2.11
O simples
N&o utilizar se a Indica que um dispositivo médico que nao deve ser 52.8
embalagem estiver utilizado se a embalagem tiver sido danificada ou
danificada e consultar as aberta e que o utilizador deve consultar as instrugdes
instrugées de utilizagdo de utilizagdo para informag6es adicionais
N&o reutilizar Indica um dispositivo médico que se destina a uma 54.2
@ Unica utilizagao
ansuh:ar as instrugbes de | Indica a necessidade de o utilizador consultar as 54.3
utilizaggo ou consultar as | instructes de utilizacdo
instrugbes de utilizagao
eletrénicas
Cuidado Indica que é necessario cuidado ao operar o 544
dispositivo ou o controlo junto ao simbolo, ou que a
situacgao atual precisa da atengao ou agéo do
operador para evitar consequéncias indesejaveis
M D Dispositivo médico Indica que o item é um dispositivo médico 577
Identificador unico de Indica um suporte que contém informagéo sobre o 5710
uUDI dispositivo identificador Unico de dispositivo
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Simbolo

Outros simbolos ou abreviaturas que podem constar no rétulo

Definicdo/descrigao
Nao Enxaguar

A legislagao federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um

B( ONLY profissional qualificado ou por ordem deste
UV Protecao contra radiagao UV
BLOCKING
DW | Gtk
DW Uso diario
DAILY
WEAR
2 4
é " Reciclavel

q3

Marcagéo de conformidade europeia

I_ Esquerda
R Direita
PWR . o
Poder esférico em dioptrias
SPH
BC Curva base
DIA Diametro
CYL Poder cilindrico em dioptrias
AX Eixo do poder cilindrico em graus
ADD Poder adicional em dioptrias
D Dioptria
HIGH Cadigo de poder alto
MED Cadigo de poder médio
LOW Cadigo de poder baixo
GTIN(01) Identificador numérico de item comercial global
Made In Declaragdo “Made in"/pais de fabrico
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Romana (RO):

Simbol

E

BS EN ISO 15223-1:2021
Simbolurile care se vor utiliza cu aceste informatii vor fi furnizate de producator -

Titlu

Producator

Partea 1: Cerinte generale

Descriere

Indica producatorul dispozitivului medical

Referinta
standard

5.11

Reprezentantul autorizat in | Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea 51.2
Comunitatea Europeana/Uniunea Europeana
EC |REP Europeanda/Uniunea
Europeana
|:| Data fabricatiei Indica data la care s-a fabricat dispozitivul medical 51.3
A se utiliza péna la data Indica data dupa care dispozitivul medical nu mai 514
trebuie utilizat
Cod de lot Indica codul de lot al producatorului, astfel incat sa se 51.5
poata identifica lotul
Importator Indica entitatea care importa dispozitivul medical in 51.8
regiunea dumneavoastra
Sterilizat cu caldura prin Indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat cu 525
STERILE H aburi caldura prin aburi
Sistem de bariera sterila Indica un sistem de bariera sterila unica 5.2.11
unica
A nu se utiliza daca Indica faptul ca un dispozitiv medical nu trebuie utilizat 528
ambalajul este deteriorat si | daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis si ca
consuiltati instructiunile de utilizatorul trebuie sa consulte instructiunile de utilizare
utilizare pentru informatii suplimentare.
A nu se redutiliza Indica un dispozitiv medical care este destinat unei 542
@ singure utilizari
Consultati instructiunile de | Indica necesitatea ca utilizatorul s& consulte 5.4.3
[:Ei] utilizare sau consultati instructiunile de utilizare
instructiunile electronice de ’
utilizare
Precautie Indica faptul ca este necesara precautie atunci cand 544
se opereaza dispozitivul sau control in apropierea
amplasarii simbolului sau ca situatia actuala necesita
atentia operatorului sau o actiune din partea
operatorului pentru a evita consecinte nedorite
M D Dispozitiv medical Indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical 577
Identificator unic al Indica un suport care contine informatii privind 5.7.10

UDI

dispozitivului

identificatorul unic al dispozitivului
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Simbol

Alte simboluri sau abrevieri care pot aparea pe etichete

Definitie / Descriere

Nu aruncati la toaleta

R¢|ONLY

Legea federala (SUA) prevede comercializarea acestui dispozitiv numai de
catre sau la recomandarea unui specialist autorizat

i UV

BLOCKING

Blocarea UV

DAILY
DW WEAR

DW

DAILY
WEAR

Purtare zilnica

"
T4

Reciclabil

q3

Marca de conformitate europeana

I_ Stanga
R Dreapta
PWR L
Putere sferica n dioptrii
SPH
BC Curba de baza
DIA Diametru
CYL Putere cilindrica in dioptrii
AX Axa puterii cilindrului in grade
ADD Putere suplimentara n dioptrii
D Dioptrie
RIDICAT Cod de putere ridicata
MED Cod de putere medie
SCAZUT Cod de putere scazuta
GTIN(01) Numar de identificare articol Global Trade
Made In Declaratie de fabricare in / tara fabricarii
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Slovencina (SK):

BS EN ISO 15223-1:2021
Symboly potrebné uvadzat’ s informaciami, ktoré ma poskytnut’ vyrobca —
1. ¢ast’: VSeobecné poziadavky
Symbol Nazov Popis Orcli(l)(?:“?a
I Vyrobca Oznacuje vyrobcu zdravotného zariadenia 511
Autorizovany zastupca v Oznaduje autorizovaného zastupcu v Eurépskom 51.2
Eurépskom spolo¢enstve/Eurdpskej unii
E spoloéenstve/Eurépskej
unii
Datum vyroby Oznacuje datum, kedy bola zdravotnicka pomdcka 51.3
&, vyrobena
Datum exspiracie Oznacuje datum, po ktorom sa zdravotnicka pomocka 514
nesmie pouzivat
Koéd $arze Oznacuje kod Sarze vyrobcu, aby bolo mozné 515
identifikovat Sarzu alebo davku
Dovozca Oznaduje entitu importujucu zdravotnicku pomdcku 5.1.8
na miesto urcenia
Sterilizované parnym Oznacduje zdravotnicku pomocku, ktora bola 5.2.5
STERILE ﬂ teplom sterilizovana parnym teplom
Systém jednej sterilnej Oznaduje systém jednej sterilnej bariéry 5.2.11
O bariéry
Nepouzivajte, ak je obal Oznaduje, ze zdravotnicka pombcka sa nesmie 5.2.8
poskodeny, a pozrite si pouzit, ak bol obal poSkodeny alebo otvoreny, a Ze
névod na pouZitie pouzivatel ma najst dalSie informacie v navode na
pouzitie
NepouzZivajte opakovane Oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktora je uréenalenna | 5.4.2
@ jednorazové pouzitie
Pozri navod na pouZitie Oznaduje potrebu, Ze pouzivatel sa ma pozriet do 54.3
[ji-] alebo elektronicky navod navodu na pouzitie
na pouZitie
Upozornenie Oznaduje, Ze pri prevadzke pomocky alebo ovladania 544
v blizkosti umiestneného symbolu je potrebné
postupovat opatrne, alebo Ze su€asna situacia si
vyzaduje vedomie operatora alebo akciu operatora,
aby sa prediSlo neziaducim nasledkom
M D Zdravotnicka pomécka Oznacuje, ze polozka je zdravotnicka pomocka 577
Jedineény identifikator Oznaduje nosié, ktory obsahuje informacie o 5.7.10
UDI zariadenia jedine¢nom identifikatore zariadenia
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Dalsie symboly alebo skratky, ktoré sa mézu objavit' na oznaéeni

g Nesplachovat’

Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia len na

Definicia/popis

R¢|ONLY kvalifikovanych pracovnikov alebo na ich predpis.
m uv UV filter
BLOCKING
DW [ Rk
DW Denné nosenie
DAILY
WEAR
l.‘t Recyklovatefné
“v Y
c € Oznacenie eurdpskej zhody
L Lavy
R Pravy
PWR e N
Sféricka sila v dioptriach
SPH
BC Krivka zékladne
DIA Priemer
CYL Cylindricka sila v dioptriach
AX Os cylindrickej sily v stuprioch
ADD Dalsia sila v dioptriach
D Dioptrie
HIGH Kaod vysokého vykonu
MED Kaéd stredného vykonu
LOW Kéd nizkeho vykonu
GTIN(01) Globalne identifikacné Cislo obchodnej jednotky
Made In Vyhlasenie o vyrobe/krajina vyroby
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Slovenscéina (SL):

BS EN ISO 15223-1:2021
Simboli, ki se uporabljajo z informacijami, ki jih zagotovi proizvajalec —
1. del: SploSne zahteve
. . - Navedba
Simbol Naziv Opis SR G
I Proizvajalec Oznacuje proizvajalca medicinskega pripomocka. 511
Pooblasceni predstavnik v | Oznacuje pooblascenega predstavnika v Evropski 51.2
Evropski skupnosti/Evropski uniji.
EC |REP skupnosti/Evropski uniji
Datum proizvodnje Oznaduje datum, ko je bil medicinski pripomocek 51.3
&I izdelan.
Rok uporabnosti Oznacuje datum, po katerem se medicinskega 514
pripomocka ne sme uporabljati.
Koda serije Oznacuje proizvajaléevo kodo serije, po kateri je 515
mogoce prepoznati serijo oziroma lot.
Uvoznik Oznacuje subjekt, ki uvaza medicinski pripomocek 51.8
v lokalno okolje
Sterilizirano s paro Oznacuje medicinski pripomocek, ki je bil steriliziran s 525
STERILE| | oaro.
Sistem z enojno sterilno Oznaduje sistem z enojno sterilno pregrado 5.2.11
O pregrado
Ne uporabljajte, ce je Oznacduje medicinski pripomocek, ki se ne sme 5.2.8
ovojnina poskodovana, in uporabljati, ¢e je ovojnina poskodovana ali odprta, in
preberite navodila za pomeni, da mora uporabnik poiskati dodatne
uporabo informacije v navodilih za uporabo.
Ne uporabite ponovno Oznacuje medicinski pripomocek, ki je namenjen samo | 5.4.2
@ za enkratno uporabo.
Preberite navodila za Oznacuje, da mora uporabnik prebrati navodila za 543
[:Ei] uporabo ali elektronska uporabo.
navodila za uporabo
Opozorilo Oznacuje, da je pri uporabi pripomocka potrebna 544
previdnost ali nadzor v blizini mesta, kjer je ta simbol,
oziroma da mora biti uporabnik v dolo¢enih
okoli§€inah pozoren ali ukrepati, da bi preprecil
nezelene posledice.
M D Medicinski pripomocek Oznacuje, da je izdelek medicinski pripomocek. 577
Enoli¢ni identifikator Oznaduje nosilec, ki vsebuje informacije o enotnem 5.7.10
uDI pripomocCka identifikatorju pripomocka
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Drugi simboli ali okrajsave, ki so lahko prisotni na oznaki

Simbol Definicija/opis

g Ne Megite V Odtok

Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo ali predpisovanje tega izdelka

R¢|ONLY samo pooblas&enim strokovnjakom z licenco.
UV UV-zaScita
BLOCKING
DW | Gtk
DW Dnevna uporaba
DAILY
WEAR
99
' 3K ) Primerno za recikliranje
T4 ‘
C € Evropska oznaka skladnosti
I_ Levo
R Desno
PWR . L
Sferi€éna moc¢ v dioptrijah
SPH
BC Bazna krivina
DIA Premer
CYL Mo¢ cilindra v dioptrijah
AX Os mo¢i cilindra v stopinjah
ADD Dodatna mo¢ v dioptrijah
D Dioptrija
HIGH Oznaka visoke moci
MED Oznaka srednje modi
LOW Oznaka nizke moci
GTIN(01) Globalna trgovinska $tevilka izdelka
Made In Navedba Izdelano v/drzava proizvodnje
P101233 Page 45 of 49

Revision: 1 Rev Date: 2023-09



CooperVision’

CooperVision Symbol Glossary

REVISION 1

Svenska (SV):

Symbol

Titel

BS EN ISO 15223-1:2021
Symboler att anvandas vid markning av produkt och information till anvandare -
Del 1: Allmanna krav

Beskrivning

Standardreferens

uDI

unika produktidentfieringen

I Tillverkare Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten 5.1.1
Auktoriserad representant i | Anger den auktoriserade representanten i Europeiska 51.2
EC |REP Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen
gemenskapen/Europeiska
unionen
Tillverkningsdatum Anger det datum da den medicintekniska produkten 51.3
&I tillverkades
Anvénds fore Anger efter vilket datum den medicintekniska produkten | 5.1.4
inte langre far anvandas
Satsnummer/partinummer | Anger tillverkarens satsnummer sa att satsen eller 515
batchen kan identifieras
Importér Anger den enhet som importerar den medicinska 5.1.8
utrustningen till mottagningsorten
Steriliserad med anga Anger en medicinteknisk produkt som har steriliserats 525
STERILE| | med anga
System med en steril Anger ett system med en enda steril barriar 5.2.11
barridr
Far inte anvdndas om Anger en medicinteknisk produkt som inte far 5.2.8
férpackningen é&r skadad, anvandas om férpackningen har skadats eller 6ppnats
I4s bruksanvisningen och att anvandaren bor Iasa bruksanvisningen for att
fa mer information
Far ej ateranvéndas/endast | Anger en medicinteknisk produkt som ar avsedd endast | 5.4.2
@ fér engangsbruk fér engangsbruk
L&s bruksanvisningen eller | Anger att anvandaren behdver lasa bruksanvisningen 54.3
[:Ei] 14s den elektroniska
bruksanvisningen
Var forsiktig Anger att forsiktighet maste iakttas nar produkten, 544
eller kontrollen i narheten av markningens placering,
anvands eller att det i den aktuella situationen ar
nddvandigt att anvandaren ar uppmarksam eller vidtar
atgarder for att undvika oonskade konsekvenser
M D Medicinteknisk produkt Anger att foremalet ar en medicinteknisk produkt 57.7
Unik produktidentifiering Anger en barare som innehaller information om den 5.7.10
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Ovriga symboler eller forkortningar som kan férekomma i mirkning

Definition/Beskrivning

Spola €]

Federal lag (i USA) begransar forsaljningen av denna produkt till Iakare eller

B( ONLY enligt lakares ordination
UV UV-blockering
BLOCKING

DW | Gtk

DW Dagsbruk

DAILY

WEAR

99

X Atervinningsbar

T4 :
C € CE-markning

I_ Vanster

R Hoger
PWR . o

Sfarisk styrka i dioptrier
SPH
BC Baskurva
DIA Diameter
CYL Cylindrisk styrka i dioptrier
AX Axel for cylinderstyrka i grader
ADD Additionsstyrka i dioptrier
D Dioptri
HIGH Kod for hog styrka
MED Kod fér medelstyrka
LOW Kod for lag styrka
GTIN(01) Identifierare fér Global Trade Item Number
Made In Uppgift om tillverkad i/tillverkningsland
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Turkce (TR):

BS EN ISO 15223-1:2021
Semboller lretici tarafindan saglanan bilgilerle kullanilacaktir -
Kisim 1: Genel gereklilikler

Standart

Bashk Tanim Referans

Uretici Tibbi cihaz Ureticisine isaret eder 511
Avrupa Toplulugu/Avrupa Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili temsilcisine 51.2

Ec |REP Birligi yetkili temsilcisi isaret eder
I:I Uretim tarihi Tibbi cihazin Uretildigi tarihe isaret eder 5.1.3
Son kullanma tarihi Tibbi cihazin sonrasinda kullanilmamasi gereken tarihe | 5.1.4

isaret eder
Parti kodu Parti veya lotun tanimlanabilmesi icin Ureticinin parti 515

koduna isaret eder
Ithalatci Tibbi cihazi bolgeye ithal eden kurumu veya kisiyi 5.1.8
% belirtir
Kuru 1siyla sterilize Kuru 1siyla sterilize edilen bir tibbi cihaza isaret eder 525
STERILE| | | |edimistir

Tek steril bariyer sistemi Bir tek steril bariyer sistemine isaret eder 5.2.11

Ambalaj hasarliysa Ambalaji hasarl veya aciimigsa kullanilmamasi 5.2.8
kullanmayin ve kullanim gereken bir tibbi cihaza ve kullanicinin ek bilgi icin
talimatlarina basvurun kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigine isaret
eder

cihaza isaret eder

Kullanim talimatlarina Kullanicinin kullanim talimatlarina bagvurmasi 543
bagvurun veya elektronik | gerekliligine isaret eder
kullanim talimatlarina
basvurun

Dikkat Sembolin yerlestirildigi yere yakin bir kumanda veya 544
cihaz calistirilirken dikkat edilmesi gerektigine veya
mevcut durumda istenmeyen sonuglardan kaginmak
icin operatérin durumun farkinda olmasi veya
operator eylemi gerektigine isaret eder

@ Tekrar kullanmayin Sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmis bir tibbi 5.4.2

Tibbi cihaz Uriiniin bir tibbi cihaz olduguna isaret eder 577

Benzersiz cihaz tanimlayici | Benzersiz cihaz tanimlayici bilgisi igeren bir tasiyiciya 5.7.10
uDI isaret eder

PIO1.2.33. Page 48 of 49
Revision: 1 Rev Date: 2023-09



CooperVision’

CooperVision Symbol Glossary

REVISION 1

Sembol

Etiketlemede Bulunabilecek Diger Semboller veya Kisaltmalar

Klozete atmayiniz

Tanim / Tarif

ABD federal kanunlarina gére bu cihaz sadece lisansli bir uygulayici

B( ONLY tarafindan veya emriyle satilabilir
UV UV blokaji
BLOCKING
DW | Tekk
DW Ginlik kullanim
DAILY
WEAR
(2 )
Q’C Geri Dondstirdlebilir

q3

Avrupa Uyum Isareti

L Sol

R sag

PWR Diyoptri cinsinden sferik glic

SPH

BC Temel egri

DIA Gap

CYL Diyoptri cinsinden silindirik giic

AX Derece cinsinden silindir glict aksi

ADD Diyoptri cinsinden adisyon guicli

D Diyoptri

HIGH Yiksek gli¢ kodu

MED Orta gli¢ kodu

LOW Dusuk glic kodu

GTIN(01) Global Ticari Uriin Numarasi tanimlayicisi

Made In Uretim yeri beyani / tretildigi tlke
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