
ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.1.1 Tootja Näitab 
meditsiiniseadme 
tootjat, nii nagu see 
on määratletud EL-i 
direktiivides  
90/385/EMÜ,  
93/42/EMÜ,  
98/79/EÜ ja EL-i 
määruses 2017/745.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.1.2 Volitatud 
esindaja 
Euroopa 
Ühenduses / 
Euroopa Liidus

Näitab volitatud 
esindajat Euroopa 
Ühenduses / Euroopa 
Liidus.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.1.3 Tootmise 
kuupäev

Näitab 
meditsiiniseadme 
tootmise kuupäeva.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.1.4 Kasutamise 
lõppkuupäev

Näitab kuupäeva, 
pärast mida ei tohi 
meditsiiniseadet 
kasutada.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.1.5 Partii kood / 
Partii number

Näitab tootja partii 
koodi, et partiid oleks 
võimalik tuvastada. 

MEDICAL

Standardsümbolite sõnastik

Tähis Standard Viite-
number

Nimetus Kirjeldus



Tähis Standard Viite-
number

Nimetus Kirjeldus

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.1.6 Kataloogi-
number

Näitab tootja 
katalooginumbrit, et 
meditsiiniseadet oleks 
võimalik tuvastada.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.1.7 Seerianumber Näitab tootja 
seerianumbrit, 
et kindlat 
meditsiiniseadet oleks 
võimalik tuvastada.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.1.8* Importija Näitab 
meditsiiniseadme 
antud asukohta 
importivat üksust

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.2.1 Steriilne Näitab 
meditsiiniseadet, 
mis on läbinud 
steriliseerimisprotsessi.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.2.2 Steriliseeritud 
aseptilisi 
töötlemisviise 
kasutades

Näitab 
meditsiiniseadet, 
mis on toodetud 
tunnustatud aseptilisi 
töötlemisviise 
kasutades.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.2.3 Steriliseeritud 
etüleenoksiidi 
kasutades

Näitab 
meditsiiniseadet, 
mis on steriliseeritud 
etüleenoksiidi 
kasutades.

*ISO nõuetega kooskõlla viimist ootavaid heakskiidetud tähiseid tähistatakse viitenumbri veerus tärniga.



Tähis Standard Viite-
number

Nimetus Kirjeldus

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.2.4 Steriliseeritud 
kiiritamist 
kasutades

Näitab 
meditsiiniseadet, 
mis on steriliseeritud 
kiiritamist kasutades.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.2.6 Mitte 
steriliseerida 
korduvalt

Näitab 
meditsiiniseadet, 
mida ei tohi korduvalt 
steriliseerida.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.2.7 Mittesteriilne Näitab 
meditsiiniseadet, mida 
pole steriliseeritud.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.2.8 Ärge kasutage 
kahjustatud 
pakendi korral 
ja tutvuge  
kasutusjuhis-
tega

Näitab 
meditsiiniseadet, mida 
ei tohi kasutada, kui 
pakend on kahjustatud 
või avatud ning et 
kasutaja peab lisateabe 
saamiseks lugema 
kasutusjuhiseid.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.2.9 Steriilne 
vedelikutee

Näitab steriilse 
vedelikutee olemasolu 
meditsiiniseadmes 
juhul, kui 
meditsiiniseadme 
muud osad, sealhulgas 
välised, pole tarnitud 
steriilsena.



Tähis Standard Viite-
number

Nimetus Kirjeldus

ISO 15223-1 

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.2.11* Ühekordne 
steriilne 
kaitsemeetod

Näitab ühekordset 
steriilset 
kaitsemeetodit.

ISO 15223-1 

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.2.12* Kahekordne 
steriilne 
kaitsemeetod

Näitab kahekordset 
steriilset 
kaitsemeetodit.

ISO 15223-1 

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.2.13* Ühekordne 
steriilne 
kaitsemeetod 
koos kaitsva 
sisepakendiga

Näitab ühekordset 
steriilset 
kaitsemeetodit koos 
kaitsva sisepakendiga.

ISO 15223-1 

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.2.14* Ühekordne 
steriilne 
kaitsemeetod 
koos kaitsva 
välispakendiga

Näitab ühekordset 
steriilset 
kaitsemeetodit koos 
kaitsva välispakendiga.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.3.2 Hoida päikese-
valgusest eemal

Näitab 
meditsiiniseadet, 
mis vajab kaitset 
valgusallikate eest.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.3.4 Hoida kuiv Näitab 
meditsiiniseadet, 
mis vajab kaitset 
niiskuse eest.

*ISO nõuetega kooskõlla viimist ootavaid heakskiidetud tähiseid tähistatakse viitenumbri veerus tärniga.



Tähis Standard Viite-
number

Nimetus Kirjeldus

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.3.5 Temperatuuri 
alampiir

Näitab 
meditsiiniseadmele 
lubatavat ohutut 
temperatuuri alampiiri.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.3.6 Temperatuuri 
ülempiir

Näitab 
meditsiiniseadmele 
lubatavat ohutut 
temperatuuri ülempiiri.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.3.7 Temperatuuri-
piirang

Näitab 
meditsiiniseadmele 
lubatavat ohutut 
temperatuuri-
vahemikku.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.3.8 Niiskuspiirang Näitab 
meditsiiniseadmele 
lubatavat ohutut 
niiskusvahemikku. 

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.3.9 Atmosfäärirõhu 
piirang

Näitab 
meditsiiniseadmele 
lubatavat ohutut 
atmosfäärirõhu 
vahemikku.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.4.2 Mitte kasutada 
korduvalt / 
Ainult 
ühekordseks 
kasutamiseks

Näitab 
meditsiiniseadet, 
mis on ette nähtud 
üksnes ühekordseks 
kasutamiseks.



Tähis Standard Viite-
number

Nimetus Kirjeldus

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.4.3 Tutvuge kasu-
tusjuhistega või 
elektrooniliste 
kasutusjuhis-
tega

Näitab, et kasutaja 
peab tutvuma 
kasutusjuhistega

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.4.4 Ettevaatust

MÄRKUS. 
Selle tähise 
määratlust on 
2020. aastal 
muudetud 
ja see 
eemaldatakse 
Cooki 
märgistelt. 
Kui see tähis 
leitakse Cooki 
märgiselt, on 
õige paremal 
asuv (eelmine) 
määratlus.

Näitab, et kasutaja 
peab tutvuma 
kasutusjuhistega 
olulise hoiatusteabe, 
näiteks hoiatuste ja 
ettevaatusabinõude 
osas, mida 
mitmesugustel 
põhjustel ei saa 
meditsiiniseadme 
enda peal esitada. 

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.4.4* Ettevaatust

MÄRKUS. Kui 
see tähis on 
kantud otse 
meditsiinisead-
mele, on õige 
paremal asuv 
määratlus.

Näitab, et seadme 
või juhtelemendi 
kasutamisel tuleb 
olla ettevaatlik tähise 
asukoha lähedal või 
et praegune olukord 
vajab soovimatute 
tagajärgede vältimiseks 
kasutaja teadlikkust või 
tegevust. 

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.4.5 Loodusliku 
kautšukilateksi 
sisaldus või 
olemasolu

Näitab kuiva loodusliku 
kautšuki või loodusliku 
kautšukilateksi 
olemasolu 
meditsiiniseadme või 
selle pakendi aine 
koostises.

*ISO nõuetega kooskõlla viimist ootavaid heakskiidetud tähiseid tähistatakse viitenumbri veerus tärniga.

LATEX



Tähis Standard Viite-
number

Nimetus Kirjeldus

*ISO nõuetega kooskõlla viimist ootavaid heakskiidetud tähiseid tähistatakse viitenumbri veerus tärniga.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.4.6* Sisaldab või 
hõlmab inimese 
vere- või plasma-
preparaate

Näitab 
meditsiiniseadet, mis 
sisaldab või hõlmab 
inimese vere- või 
plasmapreparaate.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega 

5.4.7* Sisaldab 
ravimainet

Näitab 
meditsiiniseadet, 
mis sisaldab või 
hõlmab ravimainet.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega 

5.4.8* Sisaldab 
loomset päritolu 
bioloogilist 
ainet

Näitab 
meditsiiniseadet, 
mis sisaldab loomset 
päritolu bioloogilisi 
kudesid, rakke või 
nende preparaate.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega 

5.4.9* Sisaldab 
inimpäritolu 
bioloogilist 
ainet

Näitab 
meditsiiniseadet, mis 
sisaldab inimpäritolu 
bioloogilisi kudesid, 
rakke või nende 
preparaate.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.4.10* Sisaldab 
ohtlikke aineid

Näitab 
meditsiiniseadet, mis 
sisaldab võimalikult 
kantserogeenseid, 
mutageenseid või 
reproduktiivtoksilisi 
(CMR) või endokriinseid 
häireid põhjustavate 
omadustega aineid.



Tähis Standard Viite-
number

Nimetus Kirjeldus

*ISO nõuetega kooskõlla viimist ootavaid heakskiidetud tähiseid tähistatakse viitenumbri veerus tärniga.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.6.3 Mittepürog-
eenne

Näitab 
meditsiiniseadet, mis 
on mittepürogeenne.

ISO 15223-1

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega 

5.7.1* Patsiendi 
number

Näitab 
üksikpatsiendiga 
seotud kordumatut 
numbrit

ISO 15223-1 

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.7.3* Patsiendi 
tuvastamine

Näitab patsiendi 
tuvastamisandmeid.

ISO 15223-1 

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.7.4* Patsienditeabe 
veebisait

Näitab võrgulehte, 
kust patsient saab 
meditsiinitoote kohta 
lisateavet.

ISO 15223-1 

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.7.5* Tervishoiukes-
kus või arst

Tervishoiukeskuse 
või arsti aadressi 
näitamiseks, kust võib 
leida patsiendi kohta 
meditsiinilist teavet.

ISO 15223-1 

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.7.6* Kuupäev Teabe sisestamise 
või meditsiinilise 
protseduuri kuupäeva 
tuvastamiseks.



Tähis Standard Viite-
number

Nimetus Kirjeldus

ISO 15223-1 

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.7.7* Meditsiiniseade Näitab, et toode on 
meditsiiniseade.

ISO 15223-1 

Meditsiiniseadmed – 
tähised, mida 
kasutatakse 
meditsiiniseadmete 
märgistuse, siltide ja 
edastatava teabega

5.7.10* Seadme 
kordumatu 
identifitseeri-
mistunnus

Näitab kandjat, mis 
sisaldab teavet seadme 
kordumatu identifitsee-
rimistunnuse kohta.

ISO 7000/IEC 60417

Graafilised kujutised 
seadmestikul 
kasutamiseks

BS EN 15986

Meditsiiniseadmete 
märgistamisel 
kasutatav tähis - 
Ftalaate sisaldavate 
meditsiiniseadmete 
märgistamise nõuded

2725 Ühe või mitme 
ftalaadi sisaldus 
või olemasolu, 

ftalaadi/
ftalaatide 
keemiline/-sed 
lühend(id) xxxx

Näitab, et 
meditsiiniseade 
sisaldab ühte või 
mitut ftalaati.

ISO 7000/IEC 60417

Graafilised kujutised 
seadmestikul 
kasutamiseks

2794 Pakend Tükiarvu näitamiseks 
pakendis.

ISO 7000/IEC 60417

Graafilised kujutised 
seadmestikul 
kasutamiseks

5333 BF-tüüpi 
kontaktosa

Standardile 
IEC 60601-1 vastava 
BF-tüüpi kontaktosa 
tuvastamiseks.

*ISO nõuetega kooskõlla viimist ootavaid heakskiidetud tähiseid tähistatakse viitenumbri veerus tärniga.

MD

UDI

PHT

XXX



Tähis Standard Viite-
number

Nimetus Kirjeldus

ISO 7000/IEC 60417

Graafilised kujutised 
seadmestikul 
kasutamiseks

5840 B-tüüpi 
kontaktosa

Standardile 
IEC 60601-1 vastava 
B-tüüpi kontaktosa 
tuvastamiseks.

ISO 7000/IEC 60417

Graafilised kujutised 
seadmestikul 
kasutamiseks

5845 Siseläbimõõt Siseläbimõõdu viite 
näitamiseks.

ISO 7000/IEC 60417

Graafilised kujutised 
seadmestikul 
kasutamiseks

5846 Välisläbimõõt Välisläbimõõdu viite 
näitamiseks.

ISO 7010

Graafilised kujutised 
– Ohutusvärvid ja 
ohutusmärgid – 
Registreeritud 
ohutusmärgid

M002 Vaadake kasu-
tusjuhendit/
brošüüri

Kasutusjuhendi/
brošüüri lugemise 
kohustuse 
tähistamiseks.

ISO 7010

Graafilised kujutised 
– Ohutusvärvid ja 
ohutusmärgid – 
Registreeritud 
ohutusmärgid

W001 Üldine 
hoiatusmärk

Üldise hoiatuse 
tähistamiseks.

ISO 7010

Graafilised kujutised 
– Ohutusvärvid ja 
ohutusmärgid – 
Registreeritud 
ohutusmärgid

W012 Hoiatus: elekter Elektri eest 
hoiatamiseks.



Tähis Standard Viite-
number

Nimetus Kirjeldus

ASTM F2503-20

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

Joonis 2 MR-ohutu Toode, mis ei tekita 
MR-keskkonnaga 
kokkupuutest 
tulenevalt teadaolevaid 
terviseriske. 

ASTM F2503-20

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

Joonis 4 MR-ohutu Toode, mis ei tekita 
MR-keskkonnaga 
kokkupuutest 
tulenevalt teadaolevaid 
terviseriske. 

ASTM F2503-20

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

Joonis 5 Testitud 
tingimustes 
lubatud 
kasutada MRI 
uuringus

Määratletud 
tingimustel tõendatud 
ohutusega toode 
MR-keskkonnas.

ASTM F2503-20

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

Joonis 6 Testitud 
tingimustes 
lubatud 
kasutada MRI 
uuringus

Määratletud 
tingimustel tõendatud 
ohutusega toode 
MR-keskkonnas.

ASTM F2503-20

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

Joonis 8 MR-ohtlik Toode, mis esitab 
vastuvõetamatuid 
ohte patsiendile, 
meditsiinitöötajaile või 
teistele MR-keskkonnas 
viibivaile isikuile. 

ASTM F2503-20

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

Joonis 9 MR-ohtlik Toode, mis esitab 
vastuvõetamatuid 
ohte patsiendile, 
meditsiinitöötajaile või 
teistele MR-keskkonnas 
viibivaile isikuile. 



Tähis Standard Viite-
number

Nimetus Kirjeldus

BS EN 50419

Elektri- ja elekt-
roonikaseadmete 
märgistamine  
vastavalt direk-
tiivi 2002/96 EÜ 
(elektri- ja elektrooni-
kaseadmete jäätmed) 
artikli 11 lõikele 2

WEEE (elektri- ja 
elektroonikasead-
mete jäätmed) 
direktiiv 2012/19/EL

Joonis 1 Taastöödeldav: 
elektroonika-
seadmed

Elektri- ja 
elektroonikaseadmete 
eraldi kogumine.

IEC 60417

Graafilised kujutised 
seadmestikul 
kasutamiseks 

5009 Ooterežiiml Selle lüliti või lüliti 
asendi tuvastamiseks, 
mille abil lülitatakse 
sisse seadmestiku osa 
selle ooteseisundisse 
viimiseks.

IEC 60417

Graafilised kujutised 
seadmestikul 
kasutamiseks

5031 Alalisvool Näitamiseks 
andmesildi, et 
seadmeid saab 
kasutada üksnes 
alalisvooluga; 
asjakohaste klemmide 
tuvastamiseks.

IEC 60417

Graafilised kujutised 
seadmestikul 
kasutamiseks

5032 Vahelduvvool Näitamiseks 
andmesildi, et 
seadmeid saab 
kasutada üksnes 
vahelduvvooluga; 
asjakohaste klemmide 
tuvastamiseks.

IEC 60417

Graafilised kujutised 
seadmestikul 
kasutamiseks

5114 Jalglüliti Jalglüliti või 
selle ühenduse 
tuvastamiseks.



Tähis Standard Viite-
number

Nimetus Kirjeldus

IEC 60529

Ümbristega 
tagatavad 
kaitseastmed 
(IP-kood)

Ei kohaldu. Kaitseaste 
sissetungimise 
eest

MÄRKUS. 
Mida suurem 
arv, seda 
parem kaitse. 
Kui numbrit 
pole vaja 
täpsustada, 
asendatakse 
see tähega X.

Esimene number 
näitab ümbrise 
kaitseastet tahkete 
võõrkehade 
sissetungimise eest.

Teine number 
näitab ümbrises 
oleva seadmestiku 
kaitseastet vedelike 
sissetungimise eest.

21 CFR 801.15

21 CFR 801.109

(c) (1) (i) (F)

(b) (1)

Üksnes 
retseptiga

Ettevaatust! USA 
föderaalseaduste 
kohaselt on lubatud 
seda seadet müüa 
ainult arstil või tema 
korraldusel.

MDD 93/42/EEC

MDR 2017/745

Määrus (EÜ) 
765/2008

XII lisa

Artikkel 20

II lisa

CE-märgis, 

võib sisaldada 
teavitatud 
asutust,

viitenumbriga 
xxxx

Tähistab Euroopa 
tehnilist vastavust.

Regulation 10.2 
(Määrus 10.2) 

Therapeutic Goods 
(Medical Devices) 
Regulations 
2002 (Ravitooted 
(meditsiiniseadmed) 
2002. a määrused)

Essential 
Principle 

13.2 & 13.3 

(Oluline 
põhimõte 
13.2 ja 
13.3)

Austraalia 
sponsor

Identifitseerib 
Austraalia sponsori.

Rx only



Tähis Standard Viite-
number

Nimetus Kirjeldus

MEDICAL © COOK 04/2021 XXXXXXX-ET

Tähis Standard Viite-
number

Nimetus Kirjeldus

Medicines and 
Medical Devices Act 
2021 (Ravimite ja 
meditsiiniseadmete 
seadus, 2021)

4. osa, 1. 
peatükk, 
paragrahv 
16 (1) (f)

UKCA märgis Tähistab Suurbritannia 
tehnilist vastavust.

*ISO nõuetega kooskõlla viimist ootavaid heakskiidetud tähiseid tähistatakse viitenumbri veerus tärniga.


