Standardsumbolite sonastik

meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega

Standard Nimetus Kirjeldus
ISO 15223-1 5.11 Tootja Naitab
o meditsiiniseadme
I\./.Ief:htsums.eadmed - tootjat, nii nagu see
téhised, mida on maaratletud EL-i
kasutcat‘?lfse direktiivides
meditsiiniseadmete 90/385/EMU,
margistuse, siltide ja 93/42/EMU,
edastatava teabega 98/79/EU ja EL-i
maaruses 2017/745.
ISO 152231 51.2 Volitatud Naitab volitatud
o esindaja esindajat Euroopa
l\'/.le.dltsunls'eadmed - Euroopa Uhenduses / Euroopa
EC REP téhised, mida Uhenduses / Liidus.
kasujcatjalfse Euroopa Liidus
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 152231 51.3 Tootmise Naitab
o kuupaev meditsiiniseadme
l\(!eghtsumsgadmed - tootmise kuupéaeva.
tahised, mida
kasutatakse
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 152231 514 Kasutamise Naitab kuupaeva,
o [6ppkuupaev parast mida ei tohi
I\./.Ief:htsunls.eadmed - meditsiiniseadet
tahised, mida kasutada.
kasutatakse
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 15223-1 5.1.5 Partii kood / Naitab tootja partii
o Partii number koodi, et partiid oleks
Meditsiiniseadmed - voimalik tuvastada.
tahised, mida
L 0 T kasutatakse

COOK’

MEDICAL




Standard

Nimetus

Kirjeldus

STERILE

EO

Meditsiiniseadmed -
tdhised, mida
kasutatakse
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega

etuleenoksiidi
kasutades

ISO 152231 5.1.6 Kataloogi- Naitab tootja
o number katalooginumbrit, et
l\./'le'dltsunls:eadmed - meditsiiniseadet oleks
R E F téhised, mida véimalik tuvastada.
kasutatakse
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 152231 51.7 Seerianumber | Naitab tootja
e seerianumbrit,
I\'/.Ie.dltsunls.eadmed - et kindlat
S N tdhised, mida meditsiiniseadet oleks
kasutatakse véimalik tuvastada.
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 152231 5.1.8* | Importija Naitab
o meditsiiniseadme
l\(!eghtsumsgadmed - antud asukohta
téhised, mida importivat Uksust
kasutatakse
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 152231 5.21 Steriilne Naitab
o meditsiiniseadet,
l\{les:lﬂsnmspadmed - mis on lsbinud
STERILE ’Ic(ahlsed, mida steriliseerimisprotsessi.
asutatakse
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 152231 5.2.2 Steriliseeritud Naitab
o aseptilisi meditsiiniseadet,
l\{leghtsumseadmed - té6tlemisviise | mis on toodetud
STERILE| A T(aazljteai;kmslja kasutades tunnustatud aseptilisi
[ to6tlemisviise
meditsiiniseadmete kasutades.
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 152231 5.2.3 Steriliseeritud Naitab

meditsiiniseadet,
mis on steriliseeritud
ettleenoksiidi
kasutades.

*ISO nduetega kooskdlla viimist ootavaid heakskiidetud téhiseid tahistatakse viitenumbri veerus térniga.




Standard Nimetus Kirjeldus
1ISO 152231 5.24 Steriliseeritud | Naitab
o kiiritamist meditsiiniseadet,
l\(!eghtsumsgadmed - kasutades mis on steriliseeritud
STERILE| R 'I‘(Zt'jfai;kms':a kiiritamist kasutades.
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 152231 5.2.6 Mitte Naitab
o steriliseerida meditsiiniseadet,
I\./.Ie.dltsunls.eadmed - korduvalt mida ei tohi korduvalt
'Ic(ahlsteil, kmlda steriliseerida.
s asutatakse
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
1ISO 152231 5.2.7 Mittesteriilne Naitab
o meditsiiniseadet, mida
L\./.Iﬁf:ht(sjumsizadmed - pole steriliseeritud.
dhised, mida
kasutatakse
NON meditsiiniseadmete
STERILE margistuse, siltide ja
edastatava teabega
1ISO 15223-1 5.2.8 Arge kasutage | Naitab
o kahjustatud meditsiiniseadet, mida
I\./'Ieleltsnnls.eadmed - pakendi korral | ei tohi kasutada, kui
téhised, mida ja tutvuge pakend on kahjustatud
kasujcat?k-se kasutusjuhis- voi avatud ning et
m?dl'fsunlsea‘dr'net(.a tega kasutaja peab lisateabe
margistuse, siltide ja saamiseks lugema
edastatava teabega kasutusjuhiseid.
1ISO 152231 5.29 Steriilne Naitab steriilse
Meditsiiniseadmed vedelikutee vedelikutee olemasolu
rsunt - ditsiiniseadmes
EI———] | t3hised, mida me .
' juhul, kui
STERILE Irf::::sﬁ?rlfiZiadmete meditsiiniseadme
E——=l | mirgistuse, siltide ja muud osad, sealhulgas

edastatava teabega

vélised, pole tarnitud
steriilsena.




Standard

ISO 15223-1 5.2.11* | Uhekordne Naitab tihekordset
o steriilne steriilset
i\'/.lﬁf:lltzlumstzadmed - kaitsemeetod | kaitsemeetodit.
ahised, mida
kasutatakse
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 152231 5.2.12* | Kahekordne Naitab kahekordset
o steriilne steriilset
!c\./'lﬁ'dltzunls_zadmed - kaitsemeetod | kaitsemeetodit.
dhised, mida
kasutatakse
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 152231 5.2.13* | Uhekordne Naitab Ghekordset
o steriilne steriilset
I\(!eglntsumsgadmed B kaitsemeetod | kaitsemeetodit koos
Lah'sf(i' rkmda koos kaitsva kaitsva sisepakendiga.
asutatakse : .
sisepakendiga
meditsiiniseadmete P d
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 15223-1 5.2.14* | Uhekordne Naitab lihekordset
o steriilne steriilset
I\./.Iefnlltsunls.eadmed - kaitsemeetod | kaitsemeetodit koos
Lah'sf';l' Lmda koos kaitsva kaitsva valispakendiga.
asutatakse s .
valispakendiga
meditsiiniseadmete P J
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
| ISO 152231 5.3.2 Hoida paikese- | Naitab
\l/ o valgusest eemal | meditsiiniseadet,
> () < Mﬁfj'tjm'sfzadmed B mis vajab kaitset
/l ;c(a |ste . E“ a valgusallikate eest.
asutatakse
A meditsiiniseadmete
. margistuse, siltide ja
edastatava teabega
p ISO 152231 5.3.4 Hoida kuiv Naitab
Py o meditsiiniseadet,
d d 4 Meditsiiniseadmed -

tahised, mida
kasutatakse
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega

mis vajab kaitset
niiskuse eest.

*ISO nduetega kooskdlla viimist ootavaid heakskiidetud téhiseid tahistatakse viitenumbri veerus térniga.




Standard Nimetus Kirjeldus
ISO 152231 5.35 Temperatuuri Naitab

o alampiir meditsiiniseadmele
I\./.Ief:htsunls.eadmed - lubatavat ohutut
tdhised, mida temperatuuri alampiiri.
kasutatakse
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 152231 5.3.6 Temperatuuri Naitab

o ulempiir meditsiiniseadmele
l\'/.le.dltsunls:eadmed - lubatavat ohutut
téhised, mida temperatuuri Gilempiiri.
kasutatakse
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 152231 5.3.7 Temperatuuri- | Naitab

R piirang meditsiiniseadmele
l\./'lefzhtsnnlsjeadmed - lubatavat ohutut
téhised, mida temperatuuri-
kasutatakse vahemikku.
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 152231 5.3.8 Niiskuspiirang | Naitab

o meditsiiniseadmele
l\'/.le.dltsunls.eadmed - lubatavat ohutut
téhised, mida niiskusvahemikku.
kasutatakse
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 152231 5.39 Atmosfaariréhu | Naitab

o piirang meditsiiniseadmele
l\{le@tsums&admed N lubatavat ohutut
téhised, mida atmosfaéariréhu
kasutatakse vahemikku.
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 152231 5.4.2 Mitte kasutada | Naitab

Meditsiiniseadmed -
tahised, mida
kasutatakse
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega

korduvalt /
Ainult
Uhekordseks
kasutamiseks

meditsiiniseadet,
mis on ette ndhtud
Uksnes Uhekordseks
kasutamiseks.




Standard

Nimetus

Kirjeldus

kasutatakse

meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega

meditsiiniseadme voi
selle pakendi aine
koostises.

ISO 152231 543 Tutvuge kasu- | Néitab, et kasutaja
L o tusjuhistega voi | peab tutvuma
® I\'/.Ie.dltsnms'eadmed - elektrooniliste | kasutusjuhistega
téhised, mida kasutusjuhis-
1 kasujcat.?k.se tega
meditsiiniseadmete
—_— T margistuse, siltide ja
edastatava teabega
1ISO 152231 544 Ettevaatust Naitab, et kasutaja
.. eab tutvuma
Meditsiiniseadmed - MARKUS. Easutusjuhistega
tdhised, mida Selle tdhise olulise hoiatusteabe
kasutatakse méaéaratlust on naiteks hoiatuste ja '
meditsiiniseadmete 2020. aastal ettevaatusabindude
margistuse, siltide ja muudetud osas. mida
edastatava teabega ja seeICI . mitmesugustel
eema. atakse pohjustel ei saa
C‘?_Okf meditsiiniseadme
?a.rglstcta'l.t};. enda peal esitada.
ui see tahis
leitakse Cooki
maérgiselt, on
dige paremal
asuv (eelmine)
méaéaratlus.
1SO 152231 5.4.4* | Ettevaatust Naitab, et seadme
.. voi juhtelemendi
Meditsiiniseadmed - MARKUS. Kui kasttamisel tuleb
T(ah'sfil' kmlda ieettaglston olla ettevaatlik tihise
asutatakse antud otse - .
asukoha lahedal voi
meditsiiniseadmete meditsiinisead- | ; praegune olukord
margistuse, siltide ja mele, on dige vajab soovimatute
edastatava teabega pa"r't.amal asuv tagajirgede viltimiseks
méératlus. kasutaja teadlikkust voi
tegevust.
ISO 152231 5.4.5 Loodusliku Naitab kuiva loodusliku
o kautsukilateksi | kautSuki véi loodusliku
Meditsiiniseadmed - sisaldus véi kautukilateksi
tahised, mida olemasolu olemasolu

*ISO nduetega kooskdlla viimist ootavaid heakskiidetud tahiseid téhistatakse viitenumbri veerus tarniga.




Standard

Nimetus

Kirjeldus

Meditsiiniseadmed -
tdhised, mida
kasutatakse
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega

ohtlikke aineid

meditsiiniseadet, mis
sisaldab vdimalikult
kantserogeenseid,
mutageenseid voi
reproduktiivtoksilisi
(CMR) v&i endokriinseid
haireid p&hjustavate
omadustega aineid.

1ISO 152231 5.4.6* Sisaldab voi Naitab
o hélmab inimese | meditsiiniseadet, mis
I\./.Ie.dltsunls.eadmed - vere-voiplasma- | sisaldab v6i hélmab
Lah'sfi' kmlda preparaate inimese vere- voi
asutatakse lasmapreparaate.
meditsiiniseadmete P prep
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 152231 5.47* |Sisaldab Naitab
o ravimainet meditsiiniseadet,
I\./.Ie.dltsunls.eadmed - mis sisaldab v&i
Lah'sfi" kmlda hélmab ravimainet.
asutatakse
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 152231 5.4.8* |Sisaldab Naitab
o loomset paritolu | meditsiiniseadet,
h{lefilt5||n|sjeadmed - bioloogilist mis sisaldab loomset
'Ic<ah|stec:, kmlda ainet paritolu bioloogilisi
asutatakse kudesid, rakke voi
meditsiiniseadmete nende preparaate.
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
1ISO 152231 5.4.9* Sisaldab Naitab
o inimparitolu meditsiiniseadet, mis
I\{Ie'chtsnnlsteadmed - bioloogilist sisaldab inimparitolu
ch(ah'stei" kmlda ainet bioloogilisi kudesid,
asutatakse =
rakke voi nende
meditsiiniseadmete preparaate.
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 152231 5.410* |Sisaldab Naitab

*ISO nduetega kooskalla viimist ootavaid heakskiidetud tdhiseid tahistatakse viitenumbri veerus tarniga.




Standard Nimetus Kirjeldus
1ISO 152231 5.6.3 Mitteplrog- Naitab
o eenne meditsiiniseadet, mis
:{!Eé't:m'%zadmed h on mitteplirogeenne.
dhised, mida
kasutatakse
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
. 1ISO 152231 5.71* Patsiendi Naitab
o number Uksikpatsiendiga
i\./.lﬁglltzums.zadmed - seotud kordumatut
dhised, mida .
' numbrit
# kasutatakse
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
‘ 1ISO 152231 5.7.3* | Patsiendi Naitab patsiendi
Meditsiiniseadmed tuvastamine tuvastamisandmeid.
editsiiniseadmed -
tahised, mida
kasutatakse
meditsiiniseadmete
([ . . I
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 152231 5.7.4* Patsienditeabe | Naitab vérgulehte,
o veebisait kust patsient saab
ch\./'lﬁ'dltzlnnlstzadmed - meditsiinitoote kohta
ahised, mida lisateavet.
kasutatakse
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
1ISO 152231 5.7.5* | Tervishoiukes- | Tervishoiukeskuse
o kus vi arst voi arsti aadressi
l\{leghtsumgeadmed - naitamiseks, kust véib
téhised, mida leida patsiendi kohta
kasgfc:tfalfse dmet meditsiinilist teavet.
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
1ISO 15223-1 5.7.6* Kuupaev Teabe sisestamise

Meditsiiniseadmed -
tdhised, mida
kasutatakse
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega

voi meditsiinilise
protseduuri kuupéeva
tuvastamiseks.

*ISO nduetega kooskalla viimist ootavaid heakskiidetud téhiseid tahistatakse viitenumbri veerus tarniga.




Standard

Nimetus

Kirjeldus

1ISO 152231 5.7.7*% Meditsiiniseade | Naitab, et toode on
meditsiiniseade.
Meditsiiniseadmed -
tdhised, mida
kasutatakse
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 152231 5.7.10* | Seadme Naitab kandjat, mis
o kordumatu sisaldab teavet seadme
I\./.Ie.dltsunls.eadmed - identifitseeri- kordumatu identifitsee-
U D I téhised, mida mistunnus rimistunnuse kohta.
kasutatakse
meditsiiniseadmete
margistuse, siltide ja
edastatava teabega
ISO 7000/IEC 60417 | 2725 Uhe v&i mitme | Naitab, et
. o ftalaadi sisaldus | meditsiiniseade
Graaflllsec.zl kujutised voi olemasolu, | sisaldab Uhte voi
seadmestikul mitut ftalaati.
kasutamiseks ftalaadi/
ftalaatide
BS EN 15986 keemiline/-sed
Meditsiiniseadmete |ihend(id) xxxx
margistamisel
XXX kasutatav tahis -
Ftalaate sisaldavate
meditsiiniseadmete
margistamise nduded
ISO 7000/IEC 60417 | 2794 Pakend Tukiarvu naitamiseks
. o pakendis.
Graafilised kujutised
seadmestikul
kasutamiseks
ISO 7000/IEC 60417 | 5333 BF-tiilipi Standardile
kontaktosa IEC 60601-1 vastava

Graafilised kujutised
seadmestikul
kasutamiseks

BF-tiilipi kontaktosa
tuvastamiseks.

*ISO nduetega kooskdlla viimist ootavaid heakskiidetud téhiseid tahistatakse viitenumbri veerus tarniga.




Standard Nimetus Kirjeldus
ISO 7000/IEC 60417 | 5840 B-tUupi Standardile

. o kontaktosa IEC 60601-1 vastava
Graaflllsec.zl kujutised B-tiiiipi kontaktosa
seadmestikul tuvastamiseks.
kasutamiseks
ISO 7000/1IEC 60417 | 5845 Siselabimoot Siselabimodu viite

naitamiseks.
Graafilised kujutised
seadmestikul
kasutamiseks
ISO 7000/IEC 60417 | 5846 Viélislabimoot | Valislabimdadu viite
naitamiseks.

Graafilised kujutised
seadmestikul
kasutamiseks
ISO 7010 MO002 | Vaadake kasu- | Kasutusjuhendi/

. o tusjuhendit/ brosiiri lugemise
Graafilised kujutised broiiiiri kohustuse
- Ohutusvérvid ja tahistamiseks.
ohutusmargid -
Registreeritud
ohutusmargid
ISO 7010 w001 Uldine Uldise hoiatuse

. o hoiatusmark tahistamiseks.
Graafilised kujutised
- Ohutusvarvid ja
ohutusmargid -
Registreeritud
ohutusmargid
ISO 7010 WO012 Hoiatus: elekter | Elektri eest

Graafilised kujutised
- Ohutusvarvid ja
ohutusmargid -
Registreeritud
ohutusmargid

hoiatamiseks.




Standard

Nimetus

Kirjeldus

ASTM F2503-20 Joonis 2| MR-ohutu Toode, mis ei tekita
o MR-keskkonnaga
Meditsiiniseadmete kokkupuutest
ja fnu'ude tc.aodete tulenevalt teadaolevaid
margistamise tava terviseriske.
ohutuse tagamiseks
magnetresonantsi
(MR) keskkonnas
ASTM F2503-20 Joonis 4| MR-ohutu Toode, mis ei tekita
o MR-keskkonnaga
Meditsiiniseadmete kokkupuutest
Ja I“U.Ude t90dete tulenevalt teadaolevaid
margistamise tava terviseriske.
ohutuse tagamiseks
magnetresonantsi
(MR) keskkonnas
ASTM F2503-20 Joonis 5| Testitud Maéaratletud
o tingimustes tingimustel tdendatud
!Vledltsumseadmete lubatud ohutusega toode
ja muude toodete kasutada MRl | MR-keskkonnas.
margistamise tava uuringus
ohutuse tagamiseks
magnetresonantsi
(MR) keskkonnas
ASTM F2503-20 Joonis 6| Testitud Maaratletud
o tingimustes tingimustel tdendatud
!Vled|tsnn|seadmete lubatud ohutusega toode
Ja Inu.ude t<.:>odete kasutada MRI MR-keskkonnas.
margistamise tava uuringus
ohutuse tagamiseks
magnetresonantsi
(MR) keskkonnas
ASTM F2503-20 Joonis 8| MR-ohtlik Toode, mis esitab
o vastuvdetamatuid
!Vledltsunlseadmete ohte patsiendile,
ja muude toodete meditsiinité6tajaile voi
margistamise te.lva teistele MR-keskkonnas
ohutuse tagamlse.ks viibivaile isikuile.
magnetresonantsi
(MR) keskkonnas
ASTM F2503-20 Joonis 9| MR-ohtlik Toode, mis esitab

Meditsiiniseadmete
ja muude toodete
margistamise tava
ohutuse tagamiseks
magnetresonantsi
(MR) keskkonnas

vastuvdetamatuid

ohte patsiendile,
meditsiinitdotajaile voi
teistele MR-keskkonnas
viibivaile isikuile.




Standard

BS EN 50419

Elektri- ja elekt-

Joonis 1

Taastoodeldav:
elektroonika-

Elektri- ja
elektroonikaseadmete

Graafilised kujutised
seadmestikul
kasutamiseks

. seadmed eraldi kogumine.
roonikaseadmete
margistamine
vastavalt direk-
tiivi 2002/96 EU
(elektri- ja elektrooni-
kaseadmete jaatmed)
artikli 11 16ikele 2
WEEE (elektri- ja
elektroonikasead-
mete jadtmed)
direktiiv 2012/19/EL
IEC 60417 5009 Ootereziiml Selle lGliti voi lliti
asendi tuvastamiseks,
Graafilisefi kujutised mille abil lilitatakse
seadmes'tlkul sisse seadmestiku osa
kasutamiseks selle ooteseisundisse
viimiseks.
IEC 60417 5031 Alalisvool Naitamiseks
- o andmesildi, et
Graaflllsegl kujutised seadmeid saab
seadmes:tlkul kasutada tksnes
kasutamiseks alalisvooluga;
asjakohaste klemmide
tuvastamiseks.
IEC 60417 5032 Vahelduvvool Naitamiseks
. o andmesildi, et
Graaﬂhsec_:l kujutised seadmeid saab
/\/ seadmestikul kasutada liksnes
kasutamiseks vahelduvvooluga;
asjakohaste klemmide
tuvastamiseks.
IEC 60417 5114 Jalgliiliti Jalgliiliti voi

selle thenduse
tuvastamiseks.




Standard Viite-
number
IEC 60529 Ei kohaldu. | Kaitseaste Esimene number
.. . sissetungimise | naitab Umbrise
Umbristega eest kaitseastet tahkete
tagata"ad N voorkehade
kaitseastmed MARKUS. sissetungimise eest.
(IP-kood) Mida suurem
I P N N arv, seda Teine number
1 2 parem kaitse. | naitab Gimbrises
Kui numbrit oleva seadmestiku
pole vaja kaitseastet vedelike
tapsustada, sissetungimise eest.
asendatakse
see tdhega X.
21 CFR 801.15 (¢) (N (i) (F) | Uksnes Ettevaatust! USA
retseptiga féderaalseaduste
21 CFR 801.109 (b) (1) kohaselt on lubatud
RX o n Iy seda seadet miilia
ainult arstil voi tema
korraldusel.
MDD 93/42/EEC Xll lisa CE-margis, Tahistab Euroopa
tehnilist vastavust.
MDR 2017/745 Artikkel 20 | voib sisaldada
.. teavitatud
€ Maarus (EU) Il lisa asutust,
( 765/2008
viitenumbriga
XXXX
Regulation 10.2 Essential | Austraalia Identifitseerib
(Maarus 10.2) Principle sponsor Austraalia sponsori.
Therapeutic Goods | 13.2 & 13.3
Australian Sponsor || (Medical Devices) :
Regulations (qlu.l|n?
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UKCA margis

Tahistab Suurbritannia
tehnilist vastavust.

*ISO nduetega kooskalla viimist ootavaid heakskiidetud téhiseid tahistatakse viitenumbri veerus tarniga.

COOK’

MEDICAL




