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Zdravotnické prostredky - Znacky pro $titky, oznacovéani a informace ~ CSN

poskytované EN ISO 15223-1

se zdravotnickymi prostredky -

Cést 1: Obecné pozadavky 85 0005

idt ISO 15223-1:2016

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

Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les étiquettes, 1,étiquetage et les informations
a fournir relatifs aux dispositifs médicaux -
Partie 1: Exigences générales

Medizinprodukte - Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen -
Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 15223-1:2016. Pfeklad byl zajistén Uradem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 15223-1:2016. It was
translated by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the
official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 15223-1 (85 0005) z prosince 2012.

Nérodni predmluva
Zmény proti predchozi normé
Tato norma nahrazuje CSN EN ISO 15223-1:2012 a je jeji technickou revizi:

- v kapitole 2 je aktualizovan nazev ISO 7000 a v tabulce 1 jsou doplnéna , data vydani“ kazdé
registrované znacky;

- znacka 5.1.1 je modifikovana pozadavkem souvisejicim s umisténim jména a adresy vyrobce na
Stitcich IVD;



- znacka 5.1.2 je modifikovana pozadavkem souvisejicim s umisténim jména a adresy
zplnomocnéného zastupce v Evropském spolecenstvi na Stitcich IVD;

- znacka 5.4.3 je doplnéna informaci pouZzitou k odkazu (indikator) na informace v elektronickém
navodu k pouziti (eIFU - electronic instructions for use);

- znacka 5.4.5 je doplnéna odkazem na znacku 2725 z ISO 7000 ,obsah nebo pritomnost”;
- u znacky 5.5.5 je modifikovan jeji popis a pozadavek tykajici se pouziti u IVD;
- v A.15 jsou doplnény priklady umisténi odkazu na eIFU.

Informace o citovanych dokumentech

POZNAMKA V tomto ¢lanku jsou uvedeny informace o prislu$nych datovanych dokumentech podle
tabulky 1 v kapitole
Evropska predmluva.

ISO 7000:2014 nezavedena*)

ISO 8601:2004 zavedena v CSN ISO 8601:2005 (97 9738) Datové prvky a formaty vymény - Vyména
informaci - Zobrazeni data a ¢asu

EN ISO 14971:2012 zavedena v CSN EN ISO 14971:2012 (85 5231) Zdravotnické prostredky -
Aplikace rizeni rizika na zdravotnické prostredky)

ISO 15223-2:2010 nezavedena
Souvisici CSN

CSN EN 80416-1 ed. 2:2009 (01 3765) Zakladni pravidla pro grafické znac¢ky pro pouZiti na
predmétech - Cést 1: Tvorba grafickych znadek pro registraci

CSN EN 80416-3:2003 (01 3765) Zékladni pravidla pro grafické znacky pro pouZiti na pfedmétech -
Cést 3: Smérnice pro aplikaci grafickych znacek

CSN ISO 3864-1 (01 8011) Grafické znac¢ky - Bezpec¢nostni barvy a bezpe¢nostni znacky - Cast 1:
Zasady navrhovani bezpecnostnich znacek a bezpecnostniho znac¢eni

CSN EN ISO 7010 (01 8012) Grafické znacky - Bezpe¢nostni barvy a bezpec¢nostni znacky -
Registrované bezpecnostni znacky

CSN EN 1041+A1 (85 5201) Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prosttedki

CSN EN 556-1:2002 (85 5255) Sterilizace zdravotnickych prostfedkll - Pozadavky na zdravotnické
prosttedky oznacované jako ,STERILNI" - Cast 1: Pozadavky na zdravotnické prostiedky
sterilizované v konecném obalu

CSN EN ISO 18113-1 (85 7027) Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Informace
poskytované vyrobcem (ozna¢ovani titky) - Cast 1: Terminy, definice a obecné poZadavky

CSN EN ISO 18113-2 (85 7027) Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Informace
poskytované vyrobcem (ozna¢ovani $titky) - Cast 2: Diagnostickd ¢inidla in vitro pro profesionalni
pouziti



CSN EN ISO 18113-3 (85 7027) Diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro - Informace
poskytované vyrobcem (ozna¢ovéni $titky) - Cast 3: Diagnostické piistroje in vitro pro profesionalni
pouziti

CSN EN ISO 18113-4 (85 7027) Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Informace
poskytované vyrobcem (ozna¢ovani titky) - Cast 4: Diagnostickd ¢inidla in vitro pro sebetestovani

CSN EN ISO 18113-5 (85 7027) Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Informace
poskytované vyrobcem (ozna¢ovani titky) - Cast 5: Diagnostické pristroje in vitro pro sebetestovéani



Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena narizenim vlady ¢. 54/2015 Sb. ze dne 25. brezna 2015
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky.

Smérnice Rady 90/385/EHS (90/385/EEC) ze dne 20. cervna 1990 o aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostredcich. V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady

€. 55/2015 Sb. ze dne 25. brezna 2015 o technickych pozadavcich na aktivni implantabilni
zdravotnické prostredky.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES (98/79/EC) ze dne 27. rijna 1998

o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro. V Ceské republice je tato smérnice zavedena
narizenim vlady ¢. 56/2015 Sb. ze dne 25. biezna 2015 o technickych pozadavcich na diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly ke znacce 5.1.7 a v A.9 doplnény narodni poznamky.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703

Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi: Ing. Renata
Dolezalova



EVROPSKA NORMA EN ISO 15223-1
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Listopad 2016

ICS 01.080.20; 11.040.01 Nahrazuje
EN ISO 15223-1:2012

Zdravotnické prostredky - Znacky pro Stitky, oznacovani a informace poskytované
se zdravotnickymi prostredky -

Cést 1: Obecné pozadavky

(ISO 15223-1:2016)

Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling
and information to be supplied -

Part 1: General requirements

(ISO 15223-1:2016)

Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec Medizinprodukte - Bei Aufschriften
les étiquettes, 1,étiquetage et les informations  von Medizinprodukten zu verwendende

a fournir relatifs aux dispositifs médicaux - Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde
Partie 1: Exigences générales Informationen -
(ISO 15223-1:2016) Teil 1: Allgemeine Anforderungen

(ISO 15223-1:2016)
Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2016-10-22.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto ndrodnich norem lze obdrZet na vyzadéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, m4 stejny status jako oficidlni verze.

Ridici centrum CEN-CENELEC
Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2016 CEN/CENELEC Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostredky Ref. ¢.
ENISO 15223-1:2016 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenum CEN a CENELEC.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, Lotysska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 15223-1:2016) vypracovala technicka komise ISO/TC 210 Management
kvality a odpovidajici obecné aspekty zdravotnickych prostredkil ve spolupréaci s technickou komisi
CEN/CLC/TC 3 Management kvality a prislusnd obecnd hlediska zdravotnickych prostredkil, jejiz
sekretariat zabezpecuje NEN.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do kvétna 2017 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do kvétna 2017.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 15223-1:2012.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zédkladnich pozadavka smérnic EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativnich prilohdch ZA, ZB a ZC, které jsou
nedilnou soucasti tohoto dokumentu.

Nasledujici citované dokumenty jsou nezbytné pro spravné pouziti tohoto dokumentu. U nedatovanych
citovanych dokumentl se pouziva nize uvedené vydani citovaného dokumentu (véetné vSech zmén).

U datovanych citovanych dokumentl se pouzivaji pouze datované citované dokumenty. Pri jakémkoliv
pouziti této normy ve smyslu prilohy ZB by vsak uzivatel mél vzdy zkontrolovat, ze zadny citovany
dokument nebyl nahrazen a Ze jeho relevantni obsah je mozné stale povazovat za obecné uznavany
stav techniky.

Kdyz je v textu normy ISO citovana norma ISO nebo IEC, musi to byt chapano jako normativni odkaz
na odpovidajici normu EN, jestlize je dostupnd, a jinak na datovanou verzi normy ISO nebo IEC,
ktera je uvedena nize.

POZNAMKA Zplisob, jakym jsou tyto citované dokumenty citovany v normativnich pozadavcich,
urcuje rozsah, v némz se pouziji (celé nebo ¢asti).

Tabulka 1 - Vztah mezi citovanymi dokumenty a datovanymi normami EN a ISO

Citované dokumenty, jak jsou uvedeny v kapitole Ekvivalentni datovana norma

2 normy ISO EN ISO

ISO 7000 - ISO 7000:2014°
ISO 8601 - ISO 8601:2004
ISO 14971 EN ISO 14971:2012 ISO 14971:2007
ISO 15223-2 - ISO 15223-2:2010

a

Dostupna pouze ve formatu databaze ISO nebo IEC.

Podle vnitinich predpisut CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,



Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznéameni o schvaleni

Text ISO 15223-1:2016 byl schvalen CEN jako EN ISO 15223-1:2016 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezindrodni normy obvykle vypracovéavaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajimé o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zlcCastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou popsany
ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim kritériim
potrebnym pro ruzné druhy dokumentl ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu s redak¢nimi
pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, Cast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WWW.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO, které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz
i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy WTO tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT),
jsou uvedeny na tomto odkazu URL: www.iso.org/iso/foreword.html.

Za tento dokument je odpovédna komise ISO/TC 210 Management kvality a odpovidajici obecné
aspekty zdravotnickych prostredkil.

Toto treti vydani zrusuje a nahrazuje druhé vydani (ISO 15223-1:2012), které bylo technicky
zrevidovano s témito zakladnimi opravami:

v kapitole 2 je aktualizovan nazev ISO 7000 a v tabulce 1 jsou doplnéna , data vydéani“ kazdé
registrované znacky;

- znacka 5.1.1 je modifikovana pozadavkem souvisejicim s umisténim jména a adresy vyrobce na
Stitcich IVD;

- znacka 5.1.2 je modifikovana pozadavkem souvisejicim s umisténim jména a adresy
zplnomocnéného zastupce v Evropském spolecenstvi na Stitcich IVD;

- znacka 5.4.3 je doplnéna informaci pouzitou k odkazu (indikator) na informace v elektronickém
navodu k pouziti (eIFU - electronic instructions for use);

- znacka 5.4.5 je doplnéna odkazem na znacku 2725 z ISO 7000 ,obsah nebo pritomnost”;
- u znacky 5.5.5 je modifikovan jeji popis a pozadavek tykajici se pouziti u IVD;
- v A.15 jsou doplnény priklady umisténi odkazu na eIFU.

Seznam vSech casti souboru ISO 15223 1ze nalézt na webovych strankéch ISO.


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/foreword.html

POZNAMKA Budouci zna¢ky, které maji vyjit v tomto dokumentu, maji byt validovany podle
ISO 15223-2.



Uvod

Tento dokument se zabyva prezentaci nékterych informaci, které povazuji spravni trady pro
bezpecné a radné pouzivani zdravotnickych prostredku za zasadni. Ve vétsiné spravnich oblasti se
pozaduje, aby na zdravotnickych prostredcich byly takové informace uvedeny. Informace se mohou
pozadovat na vlastnich zdravotnickych prostredcich, na jejich stitcich, nebo mohou byt poskytovany
spolu se zdravotnickymi prostredky.

V mnoha zemich je pro zobrazeni textovych informaci na zdravotnickych prostredcich pozadovan
jejich vlastni jazyk. Vyrobci sou¢asné omezovanim nebo racionalizaci variant usiluji o snizovani
nakladl na znaceni. Je-li pak na jednom Stitku nebo dokumentu soustredéno mnoho jazyku, vznikaji
velké problémy s preklady, navrhy a v logistice. Napriklad uzivatelé zdravotnickych prostredku
oznacCenych mnoha ruznymi jazyky maji zkuSenosti se zmatky a zdrzovanim pri hledani spravného
jazyka.

Tento dokument navrhuje reSeni téchto problémi pouzitim mezinarodné uznavanych znacek s presné
stanovenym popisem.

Pri shromazdovani znacek pro tento dokument uznala ISO/TC 210 potrebu systematické metodologie
pro volbu, navrh a validaci znaCek navrzenych pro prevzeti. To je predmétem ISO 15223-2.

Tento dokument je urc¢en predné pro vyrobce zdravotnickych prostredki, kteri uvadéji na trh stejné
produkty v zemich s ruznymi pozadavky na jazyk pro ozna¢ovani zdravotnickych prostredki. Muze
rovnéz napomahat:

dodavatelum zdravotnickych prostredku nebo jinym zastupctim vyrobct;

- poskytovateliim zdravotni péce zodpovédnym za Skoleni, jakoz i Skolenym osobém;

- osobam zodpovédnym za poprodejni dozor;

- spravnim zdravotnickym uradiim, zkusebnam, certifikatnim orgdnim a jinym organizacim
zodpovédnym za regulaci tykajici se zdravotnickych prostfedku a zodpovédnym za poprodejni

dozor; a

- spotrebitelim nebo koncovym uzivatelim zdravotnickych prostredku, jejichz dodavky pochézeji
z mnoha zdrojl a jejichz jazykové schopnosti mohou byt rozdilné.



1 Predmet normy

Tento dokument urcuje pozadavky na znacky pouzivané k oznac¢ovani zdravotnickych prostredku,
které nesou informace o bezpetném a uc¢inném pouziti zdravotnickych prostredku. Obsahuje rovnéz
prehledy znacek, které pozadavkim tohoto dokumentu vyhovuji.

Tento dokument je pouzitelny pro znacky pouzivané pro Siroké spektrum globalné prodavanych
zdravotnickych prostredki, které musi vyhovovat riznym spravnim pozadavkiam.

Tyto znacky smi byt pouzity primo na zdravotnickém prostredku nebo na jeho obalu nebo v souvisejici
dokumentaci. Nezamysli se, aby byly pozadavky tohoto dokumentu uplatnovany na znacky
specifikované v jinych normach.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

*)  Viz pozndmku " pod ¢arou v normé.



