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EUROOPA EESSONA

Dokumendi (EN ISO 15223-1:2016) on koostanud tehnilise komitee ISO/TC 210 ,Quality management
and corresponding general aspects for medical devices” koost66s tehnilise komiteega CEN/CLC/TC 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 vdi
joustumisteatega hiljemalt 2017. a maiks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad
olema kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2017. a maiks.

Tuleb poodrata tdhelepanu véimalusele, et standardi moni osa vdib olla patendidiguse objekt. CEN [ja/vdi
CENELEC] ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e viljaselgitamise ega selgumise eest.

See dokument asendab standardit EN ISO 15223-1:2012.

Standard on koostatud mandaadi alusel, mille on Euroopa Standardimiskomiteele (CEN) andnud Euroopa
Komisjon ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon, ja see toetab EL-i direktiivi(de) olulisi ndudeid.

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

Alljargnevalt nimetatud dokumendid on vajalikud selle standardi rakendamiseks. Dateerimata viidete
korral kehtib viidatud dokumendi uusim valjaanne koos vdimalike muudatustega. Dateeritud viidete
korral kehtib iiksnes viidatud valjaanne. Siiski peaks selle standardi kasutamisel ,lisa ZA/lisa ZB/lisa ZC
tahenduses” kasutaja alati kontrollima, ega mingi viidatud dokument ei ole asendatud ja kas selle
asjakohast sisu saab endiselt lugeda iildtunnustatud uusimaks tasemeks.

Kui ISO standardi tekstis viidatakse IEC voi ISO standardile, tuleb seda moista kui normiviidet vastavale
EN standardile, kui see on olemas, ja muudel juhtudel kui normiviidet ISO v6i IEC standardi dateeritud
véaljaandele, mis on loetletud allpool.

MARKUS Viis, kuidas neid viidatud dokumente normatiivsetes nouetes tsiteeritakse, mairab nende kohaldamise
ulatuse (tervikuna voi osaliselt).

Tabel — Normiviidete ja dateeritud EN ja ISO standardite vahelised seosed

ISO standardi peatiikis 2 Ekvivalentne dateeritud standard
loetletud normiviited
EN ISO
ISO 7000 — ISO 7000:20142
ISO 8601 — ISO 8601:2004
ISO 14971 EN ISO 14971:2012 ISO 14971:2007
ISO 15223-2 — ISO 15223-2:2010
a Saadaval vaid andmebaasi kujul ISO v&i IEC kaudu.

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

CEN on standardi ISO 15223-1:2016 15.12.2016 parandatud véaljaande teksti muutmata kujul iile votnud
standardina EN ISO 15223-1:2016.
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SISSEJUHATUS

Selles dokumendis kéasitletakse teatud teabeiihikute esitamist, mida reguleerivad ametiasutused peavad
oluliseks meditsiiniseadmete ohutul ja &igel kasutamisel. Enamikus &iguslikes valdkondades on need
teabetiihikud kui sellised noutavad esitamiseks koos meditsiiniseadmega. See teave vdib olla ndutav
esitatuna meditsiiniseadme enda peal, margise osana voi kaasuvana koos meditsiiniseadmega.

Paljud riigid nduavad, et koos meditsiiniseadmega esitataks tekstiline teave nende oma keeles. Samal ajal
otsivad tootjad vdimalusi margistuse kahandamise v&i optimeerimise kaudu hinda kokku hoida.
Margisele voi dokumendile mitme keele lisamisel voib tekkida probleeme tdlke, disaini ja logistikaga.
Naiteks vdib mitmes keeles méargistuse kasutamine viia meditsiiniseadmete kasutajad segadusse ja voib
vOtta aega, et liles leida sobiv keel.

See dokument pakub nendele probleemidele lahendusi tipsete kirjeldustega rahvusvaheliselt
tunnustatud tingmarkide kasutamise kaudu.

Selles dokumendis esitatud tingmarkide kompileerimisel tddes ISO/TC 210 iilevotmiseks pakutud
tingmarkide valikul, kujundamisel ja valideerimisel siisteemse metodoloogia vajalikkust. See on standardi
[SO 15223-2 teema.

Eelkdige on see dokument moeldud kasutamiseks meditsiiniseadmete tootjatele, kes turustavad samu
tooteid maades, kus meditsiiniseadmete margistusele on eri keelenéuded. Sellest vdib olla abi ka

— meditsiiniseadmete edasimiiiijatele voi teistele tootja esindajatele,

— koolituse eest vastutavatele tervishoiuteenuse osutajatele, samuti koolitatavatele,

— turustamisjargse ohujuhtumiteavituse eest vastutajatele,

— tervishoidu reguleerivatele ametiasutustele, katselaboritele, sertifitseerimisasutustele ja muudele
organisatsioonidele, kes vastutavad meditsiiniseadmetega seotud digusaktide tditmise eest ja kellel
on vastutus turustamisjargse jarelevalve eest, ja

— meditsiiniseadmete tarbijatele ja I6ppkasutajatele, kes teevad hankeid mitmest kohast ja kellel voib
olla erinev keeleline voimekus.
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1 KASITLUSALA

Selles dokumendis tdpsustatakse nduded meditsiiniseadme margistamisel kasutatavatele tingmarkidele,
mis annavad teavet meditsiiniseadme ohutu ja tdhusa kasutamise kohta. Toodud on ka loend
tingmarkidest, mis vastavad selle dokumendi nduetele.

See dokument on kohaldatav tingmarkidele, mida kasutatakse kogu maailmas turustatavate viga
erinevate meditsiiniseadmete korral ja mis seega peavad vastama eri regulatiivsetele nduetele.

Neid tingmarke voib kasutada meditsiiniseadme enda peal, selle pakendi peal voi sellega kaasuvas
dokumentatsioonis. Selle dokumendi néuded ei ole kohaldatavad tingmarkidele, mis on spetsifitseeritud
muudes standardites.

2 NORMIVIITED

Jargmistele dokumentidele viitamisel tekstis voetakse nende sisu kas osaliselt voi tervikuna selle
dokumendi ndueteks. Dateeritud viidete korral kehtib iliksnes viidatud viljaanne. Dateerimata viidete
korral kehtib viidatud dokumendi uusim valjaanne koos voimalike muudatustega.

ISO 7000.1 Graphical symbols for use on equipment — Registered symbols

ISO 8601. Data elements and interchange formats — Information interchange — Representation of dates
and times

[SO 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 standardis ISO 14971 ning alljargnevalt esitatud termineid ja
madratlusi.

[SO ja IEC haldavad standardiseerimisel kasutatavaid terminoloogilisi andmebaase jdrgmistel
aadressidel:

— IEC Electropedia: kattesaadav http://www.electropedia.org/

— ISO Online Browsing Platform: kattesaadav http://www.iso.org/obp
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iseloomustav teave (characteristic information)
tingmargi omadust vdi omadusi valjendav teave

3.2
kirjeldus (description)
normatiivne tekst, mis madratleb tingmargi eesmargi, kohaldamise ja kasutamise

[ALLIKAS: IEC 80416-1:2008, 3.2]

1 Standardisse ISO 7000 koondatud graafilised tingmirgid ning nende kasutamist puudutav lisateave on
kdttesaadav  aadressil https://www.iso.org/obp/ui/#search. Igal tingmargil selles andmebaasis on
Jregistreerimiskuupiev”. Need kuupaevad on toodud tabelis 1 ISO registreerimisnumbri veerus.
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