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EESSÕNA 

Selle dokumendi (EN ISO 18113-5:2011) on koostanud tehniline komitee ISO/TC 212 „Kliinilised labori testid ja 
in vitro diagnostika testimise süsteemid“ koostöös tehnilise komiteega CEN/TC 140 „In vitro diagnostika 
meditsiiniseadmed“, mille sekretariaati haldab DIN. 

Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse tõlke avaldamisega või 
jõustumisteatega hiljemalt 2012. a aprilliks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad olema 
kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2014. a oktoobriks. 

Tuleb pöörata tähelepanu võimalusele, et standardi mõni osa võib olla patendiõiguse subjekt. CEN-i [ja/või 
CENELEC-i] ei saa pidada vastutavaks sellis(t)e patendiõigus(t)e väljaselgitamise eest. 

See dokument asendab standardit EN ISO 18113-5:2009. 

Standardi selles väljaandes on korrigeeritud lisa ZA. 

Standard on koostatud Euroopa Komisjoni ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsiooni poolt Euroopa 
Standardimiskomiteele (CEN) antud mandaadi alusel ja see toetab EL-i direktiivi(de) olulisi nõudeid. 

Seosed EÜ direktiividega on toodud lisas ZA, mis on selle standardi lahutamatu osa. 

CEN-i/CENELEC-i sisereeglite järgi peavad Euroopa standardi kasutusele võtma järgmiste riikide rahvuslikud 
standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania, Holland, Horvaatia, Iirimaa, Island, 
Itaalia, Kreeka, Küpros, Leedu, Luksemburg, Läti, Malta, Norra, Poola, Portugal, Prantsusmaa, Rootsi, 
Rumeenia, Saksamaa, Slovakkia, Sloveenia, Soome, Šveits, Taani, Tšehhi Vabariik, Ungari ja Ühendkuningriik. 

Jõustumisteade 

CEN on standardi ISO 18113-5:2009 teksti ilma ühegi muutuseta üle võtnud standardina EN ISO 18113-5:2011. 

See dokument on EVS-i poolt loodud eelvaade
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SISSEJUHATUS 

In vitro diagnostika (IVD) enesetestimise vahendite tootja tagab kasutajale piisava informatsiooni, mis 
võimaldab seadme ohutut ja ettenähtud tulemusega kasutamist. Piisav kasutusjuhend on hädavajalik IVD 
vahendi ohutuks ja õigeks kasutamiseks. Andmete sisu ja detailsuse tase varieerub, sõltudes seadme 
otstarbest ja siseriiklikest seadusandlustest. 

Globaalne ühtlustamise rakkerühm (The Global Harmonization Task Force, GHTF) julgustab 
meditsiiniseadmete regulatoorsete süsteemide arengute koondumist globaalsel tasemel. Erinevuste 
elimineerimisega reguleerimisjurisdiktsioonide vahel võimaldatakse patsientidele kiiremat juurdepääsu uutele 
tehnoloogiatele ja ravile. Vaata viidet [7]. Standardi ISO 18113 selles osas on toodud IVD enesetestimise 
vahendi märgistuse ühtlustamise alused. 

Standardi ISO 18113 see osa keskendub ainult enesetestimiseks mõeldud IVD vahenditega kaasuvale teabele. 
See on mõeldud kasutamiseks koos standardiga ISO 18113-1, mis sisaldab üldnõudeid tootjapoolsele teabele 
ja määratleb üldised märgistuspõhimõtted. 

Standardi ISO 18113 selle osa aluseks on standard EN 592[5]. Teksti on muudetud selliselt, et see vastaks 
ISO/IEC Directives[4] teisele osale, aga nõuded, sealhulgas ka need, mis on standardis ISO 18113-1, on 
sisuliselt samad, mis esialgses Euroopa harmoneeritud standardis. Standardi ISO 18113 see osa on ette 
nähtud toetama nii kõigi GHTF koostööpartnerite poolseid olulisi nõudeid märgistusele kui ka nende riikide omi, 
kes tahavad sätestada või on sätestanud nõuded IVD meditsiiniseadmete märgistusele. 

Standardi ISO 18113 seda osa kasutatakse koos standarditega ISO 18113-1 ja ISO 18113-4[3] ka nende in vitro 
vahendite puhul, mis on mõeldud kasutamaks koos sama tootja toodetud reagentidega. 

See dokument on EVS-i poolt loodud eelvaade
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1 KÄSITLUSALA 

See ISO 18113 osa määratleb täpsed nõuded tootja kaasuvale teabele enesetestimiseks mõeldud IVD 
vahenditele. 

Standardi ISO 18113 see osa rakendub ka aparatuurile ja varustusele, mis on mõeldud kasutamiseks koos 
enesetestimiseks mõeldud IVD vahenditega. 

Standardi ISO 18113 see osa rakendub ka tarvikutele. 

Standardi ISO 18113 seda osa ei rakendata: 

a) vahendi hoolduse või parandamise juhistele; 

b) reagentide kontrollimiseks kasutatavatele IVD reagentidele, sealhulgas ka kalibraatoritele ja kontroll-
materjalidele; 

c) IVD vahenditele, mis on mõeldud professionaalseks kasutamiseks. 

2 NORMIVIITED 

Alljärgnevalt nimetatud dokumendid on vajalikud selle standardi rakendamiseks. Dateeritud viidete korral kehtib 
üksnes viidatud väljaanne. Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim väljaanne koos võimalike 
muudatustega. 

ISO 14971. Medical devices — Application of risk management to medical devices 

ISO 15223-1. Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be 
supplied — Part 1: General requirements 

ISO 18113-1. In vitro diagnostic medical devices — Information supplied by the manufacturer (labelling) — 
Part 1: Terms, definitions and general requirements 

IEC 61010-1. Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and laboratory use — 
Part 1: General requirements 

IEC 61010-2-101. Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and laboratory use — 
Part 2-101: Particular requirements for in vitro diagnostic (IVD) medical equipment 

IEC 61326-2-6. Electrical equipment for measurement, control and laboratory use — EMC requirements — 
Part 2-6: Particular requirements — In vitro diagnostic (IVD) medical equipment 

IEC 62366. Medical devices — Application of usability engineering to medical devices 

EN 980. Symbols for use in the labelling of medical devices 

3 TERMINID JA MÄÄRATLUSED 

Standardi rakendamisel kasutatakse standardis ISO 18113-1 esitatud termineid ja määratlusi. 

4 OLULISED NÕUDED 

Kehtivad standardi ISO 18113-1 nõuded. 

Samuti võivad ka konkreetsetele IVD meditsiiniseadmele mõeldud ISO standardid sisaldada eraldi nõudeid 
tootjapoolsele kaasuvale teabele. 

See dokument on EVS-i poolt loodud eelvaade




