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EUROOPA EESSONA

Dokumendi (EN ISO 15223-1:2021) on koostanud tehniline komitee ISO/TC 210 ,Quality management and
corresponding general aspects for medical devices” koost60s tehnilise komiteega CEN-CENELEC/ JTC 3
»,Quality management and corresponding general aspects for medical devices”, mille sekretariaati haldab
NEN.

Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse tdlke avaldamisega v&i
joustumisteatega hiljemalt 2022. a martsiks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad
olema kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2022. a martsiks.

Tuleb podrata tdhelepanu voimalusele, et standardi moni osa v3ib olla patendidiguse objekt. CEN-CENELEC
ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest.

See dokument asendab standardit EN ISO 15223-1:2016.

Standard on koostatud standardimistaotluse alusel, mille on Euroopa Standardimiskomiteele (CEN) ja
Euroopa Elektrotehnika Standardimiskomiteele (CENELEC) andnud Euroopa Komisjon ja Euroopa
Vabakaubanduse Assotsiatsioon, ja see toetab EL-i direktiivi(de)/maarus(t)e olulisi ndudeid.

Teave EL-i direktiivi(de)/maarus(tje kohta on esitatud teatmelisades ZA ja ZB, mis on selle dokumendi
lahutamatud osad.

Igasugune tagasiside ja kiisimused selle dokumendi kohta tuleks suunata dokumendi kasutaja rahvuslikule
standardimisorganisatsioonile / rahvuslikule komiteele. Taielik loetelu nende organisatsioonide kohta on
leitav CEN-i ja CENELEC-i veebilehtedelt.

See dokument on vastuvdetud rahvusvaheline standard. Rakenduvate regulatiivsete nduete maaratlused
erinevad riigiti ja piirkonniti. Selle tulemusena voivad ka selle dokumendi maaratlused sdnastuse poolest
erineda Euroopa madrustes esitatust. Et toetada Euroopa nouete kasutamist, eelistatakse Euroopa
meditsiiniseadmete maarustes esitatud maaratlusi.

Allpool nimetatud dokumendid on vajalikud selle standardi rakendamiseks. Dateerimata viidete korral
kehtib viidatud dokumendi uusim valjaanne koos véimalike muudatustega. Dateeritud viidete korral
kehtib {liksnes viidatud valjaanne. Siiski peaks selle standardi kasutamisel ,lisa ZA ja lisa ZB
tahenduses” kasutaja alati kontrollima, ega mingi viidatud dokument ei ole asendatud ja kas selle
asjakohast sisu saab endiselt nimetada lildtunnustatud uusimaks tasemeks.

Kui ISO standardi tekstis viidatakse IEC voi ISO standardile, tuleb seda mdista kui normiviidet vastavale
Euroopa (EN) standardile, kui see on olemas, ja muudel juhtudel kui normiviidet ISO véi IEC standardi
dateeritud valjaandele, mis on loetletud allpool.

MARKUS Viis, kuidas neid viidatud dokumente normatiivsetes nduetes tsiteeritakse, maarab nende kohaldamise
ulatuse (tervikuna voi osaliselt).
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Tabel — Normiviidete ning dateeritud Euroopa ja ISO standardite vahelised seosed

ISO standardi peatiikis 2
loetletud normiviited

Ekvivalentne dateeritud standard

Euroopa ISO voi IEC
1SO 8601-1 - [SO0 8601-1:20192
IS0 8601-2 - [SO0 8601-2:20192
1SO 15223-2 - 1S0 15223-2:2010
IS0 3166-1 EN IS0 3166-1:2020 IS0 3166-1: 2020

CEN-i/CENELEC-i sisereeglite jargi peavad Euroopa standardi kasutusele vétma jargmiste riikide
rahvuslikud standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania, Holland, Horvaatia,
lirimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Kiipros, Leedu, Luksemburg, Lati, Malta, Norra, Poola, Portugal,
Prantsusmaa, Pdhja-Makedoonia Vabariik, Rootsi, Rumeenia, Saksamaa, Serbia, Slovakkia, Sloveenia,
Soome, Sveits, Taani, Téehhi Vabariik, Tirgi, Ungari ja Uhendkuningriik.

CEN-CENELEC on standardi ISO 15223-1:2021 teksti muutmata kujul iile votnud standardina

ENISO 15223-1:2021.

Joustumisteade
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EESSONA

ISO (International Organization for Standardization) on tilemaailmne rahvuslike
standardimisorganisatsioonide (ISO rahvuslike liikmesorganisatsioonide) fdderatsioon. Tavaliselt
tegelevad rahvusvahelise standardi koostamisega ISO tehnilised komiteed. Koigil rahvuslikel
liikmesorganisatsioonidel, kes on mingi tehnilise komitee padevusse kuuluvast valdkonnast huvitatud, on
oigus selle komitee tegevusest osa vdtta. Selles td0s osalevad késikdes 1SO-ga ka rahvusvahelised ja
riiklikud organisatsioonid ning vabaiihendused. Kodigis elektrotehnika standardimist puudutavates
kiisimustes teeb ISO tihedat koost66d Rahvusvahelise Elektrotehnikakomisjoniga (IEC).

Selle dokumendi véljatootamiseks kasutatud ja edasiseks haldamiseks moeldud protseduurid on
kirjeldatud ISO/IEC direktiivide 1. osas. Eriti tuleb silmas pidada eri heakskiidukriteeriumeid, mis on eri
liiki ISO dokumentide puhul vajalikud. See dokument on kavandatud ISO/IEC direktiivide 2. osas esitatud
toimetamisreeglite kohaselt (vt www.iso.org/directives).

Tuleb p6orata tahelepanu voimalusele, et standardi méni osa véib olla patendidiguse objekt. ISO ei vastuta
sellis(t)e patendidigus(t)e véljaselgitamise ega selgumise eest. Dokumendi viljatootamise jooksul
valjaselgitatud véi selgunud patendidiguste iiksikasjad on esitatud peatiikis ,Sissejuhatus” ja/voi 1SO-le
saadetud patentide deklaratsioonide loetelus (vt www.iso.org/patents).

Mis tahes selles dokumendis kasutatud ériline kdibenimi on kasutajate abistamise eesmargil esitatud teave
ja ei kujuta endast toetusavaldust.

Selgitused standardite vabatahtliku kasutuse ja vastavushindamisega seotud ISO eriomaste terminite ja
vdljendite kohta ning teave selle kohta, kuidas ISO jargib WTO tehniliste kaubandustokete lepingus
satestatud pdhimotteid, on esitatud jargmisel aadressil: www.iso.org/iso/foreword.html.

Dokumendi on koostanud tehniline komitee ISO/TC 210 , Quality management and corresponding general
aspects for medical devices“ koost6d6s Euroopa standardimiskomitee (CEN) tehnilise komiteega
CEN/CLC/]JTC 3 ,Quality management and corresponding general aspects for medical devices“ ISO ja
CEN-i vahelise tehnilise koost66 lepingu kohaselt (Viini leping).

Neljas valjaanne tiihistab ja asendab kolmandat védljaannet (ISO 15223-1:2016), mis on tehniliselt iile
vaadatud.

Peamised muudatused vorreldes eelmise viljaandega on jargmised:

— standardi ISO 15223-2 jargi valideeritud kahekiimne tingmdrgi lisamine;

— standardites ISO 7000, ISO 7001 ja [EC 60417 varem avaldatud viie tingmdrgi lisamine;

— madratletud ingliskeelse termini ,labelling“! kustutamine;

— standardites ISO 20417, ISO 13485 ja ISO 14971 maaratletud terminite kaasamine;

— lisas A toodavate naidete lisamine;

— teave Euroopa madruste kohta on labivalt tostetud informatiivsetesse markustesse.

Koikide standardisarja ISO 15223 osade loetelu on leitav ISO veebilehelt.

1 EEMARKUS Standardi eelmise viljaande eestikeelses versioonis EVS-EN ISO 15223-1:2016 oli ,labelling”
tolgitud kui ,margistus” ja ,label” kui ,margis“, siinses dokumendis on ,label” télgitud kui ,etikett ja ,marking“ kui
,margistus”.
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Igasugune tagasiside voi kiisimused selle dokumendi kohta tuleks saata dokumendi kasutaja rahvuslikule
standardimisorganisatsioonile. Taielik loetelu nende organisatsioonide kohta on leitav veebilehelt
www.iso.org/members.html.
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SISSEJUHATUS

Meditsiiniseadmete? tootjad ja muud isikud tarneahelas peavad esitama eriomase teabe Kkas
meditsiiniseadmel endal, mingil osal pakendist v6i kaasnevas infos. Lihtsuse méttes ja valtimaks teksti
tolkimist, on véimalik see teave esitada eriomase tdhendusega tingmdrkidena. Selles dokumendis ei
tdpsustata, millist teavet on vaja esitada, aga kirjeldatakse rahvusvaheliselt tunnustatud tingmdrke sellise
eriomase teabe esitamiseks.

Sellesse dokumenti véetud tingmdrgid on avaldatud standardites ISO 7000, ISO 7001, IEC 60417 véi on
teinud labi tingmdrgi vormikohase valideerimisprotsessi.

See dokument on mdeldud kasutamiseks meditsiiniseadmete tootjatele, kes turustavad tooteid eriomaste
keelenduetega riikides. Need tingmdrgid véimaldavad teavet jarjekindlalt kirjeldada. Seda véivad kasutada
ka meditsiiniseadmete tarbijad voi I6ppkasutajad, kes saavad oma varustust mitmest allikast ja kes vdivad
olla erineva keeleoskusega.

Selles dokumendis kasutatakse sidesona ,v0i“ kaasaarvava ,vo6i“ tdhenduses; nii on avaldis tdoene, kui
mistahes kombinatsioon tingimustest on tdene.

Peatiikis 3 maaratletud termineid naidatakse kogu dokumendis labivalt kaldkirjas.

Selles dokumendis kasutatakse jargmisi tegusdnavorme:

— ,peab“ (voi ,tuleb” voi ,tohib“) valjendab nduet;

— ,peaks” (voi ,tuleks” voi ,vdiks“) valjendab soovitust;

— ,voib“ viljendab luba;

— ,on vdimalik“ vdljendab véimalust v6i voimet;

— ,on kohustatud” vdljendab vilist piirangut, mis ei ole selle dokumendi ndue.

Teave, mis on tihistatud kui ,MARKUS", on moeldud abiks dokumendist arusaamisel vdi kasutamisel.

Peatlikis 3 kasutatavas jaotises LJMARKUS“ antakse lisateavet, mis tiiendab terminoloogilisi andmeid, ja on
voimalik, et sisaldab satteid termini kasutuse kohta.

Redigeerimise kaigus lisatud tingmdrgid paigutati tabeli 1 asjakohase jao 16ppu, et siilitada olemasolevate
tingmdrkide numeratsioon ja lihtsustada olemasolevatele tingmdrkidele viitamist muudes dokumentides.

MARKUS Nurksulgudes esitatud numbrid viitavad kogu dokumendis ldbivalt kirjanduse loetelule.

2 EEMARKUS Ingliskeelse standardi tekstis on viga (termin ei ole kaldkirjas), eestikeelse standardi teksti on
kaldkiri lisatud.
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1 KASITLUSALA

Selles dokumendis kirjeldatakse tingmdrke, mida kasutatakse meditsiiniseadme kohta antud teabe
valjendamiseks. See dokument on kohaldatav tingmdrkidele, mida kasutatakse kogu maailmas saada
olevate ja erinevate regulatiivsete nduete jargimist vajavate meditsiiniseadmete laias valdkonnas.

Neid tingmdrke on véimalik kasutada kas meditsiiniseadmel endal, selle pakendil vdi kaasnevas infos. Selle
dokumendi n6uded ei ole mdeldud kohaldamiseks muudes standardites kirjeldatud tingmdrkidele.

2 NORMIVIITED

Allpool nimetatud dokumentidele on tekstis viidatud selliselt, et nende sisu kujutab endast kas osaliselt voi
tervenisti selle dokumendi noudeid. Dateeritud viidete korral kehtib iiksnes viidatud valjaanne.
Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim valjaanne koos voimalike muudatustega.

ISO 3166-1. Codes for the representation of names of countries and their subdivisions — Part 1: Country
code

ISO 8601-1. Date and time — Representations for information interchange — Part 1: Basic rules
[SO 8601-2. Date and time — Representations for information interchange — Part 2: Extensions

ISO 15223-2. Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling, and information
to be supplied — Part 2: Symbol development, selection and validation

3 TERMINID JA MAARATLUSED

Standardi rakendamisel kasutatakse allpool esitatud termineid ja maaratlusi.

ISO ja IEC hoiavad alal standardimisel kasutamiseks olevaid terminoloogilisi andmebaase jargmistel
aadressidel:

— SO veebipohine lugemisplatvorm: kittesaadav veebilehelt http: //www.iso.org/obp/;

— IEC Electropedia: kdttesaadav veebilehelt http: //www.electropedia.org/.

31

kaasnev info (accompanying information)

meditsiiniseadmega kaasnev vdi meditsiiniseadmel voi lisaseadisel mdrgitud teave kasutajale voi isikutele,
kes vastutavad meditsiiniseadme voi lisaseadise paigaldamise, kasutamise, kditlemise, hooldamise,
mahakandmise ja kasutusest kdrvaldamise eest, eriti mis puudutab ohutut kasutust

MARKUS 1  Kaasnevat infot tuleb pidada meditsiiniseadme vdi lisaseadise osaks.

MARKUS 2 On véimalik, et kaasnev info sisaldab etiketti, mdrgistust, kasutusjuhendit, tehnokirjeldust,
paigaldusjuhendit, kiirjuhendit jne.

MARKUS 3  Kaasnev info ei pea tingimata olema kirjutatud vaéi triikitud dokument, kuid voiks holmata heli-, visuaal-
vo0i taktiilmaterjali ja paljusid meediumi liike (nt CD/DVD-ROM, USB-malupulk, veebileht).

MARKUS 4 Vtjoonis 1.
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