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obalu - Cast 1: PoZadavky na materidly, sterilni bariérové systémy a obalové systémy

CSN EN ISO 17664:2018 (85 5263) Zpracovani vyrobki pro zdravotni pééi - Informace, které maji
byt poskytnuty vyrobcem zdravotnickych prostredki pro zpracovani zdravotnickych prostredka

CSN EN 80001-1:2011 (36 4880) Aplikace managementu rizika na sité IT se zdravotnickymi
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Vysvétlivky k textu této normy

V pifpadé nedatovanych odkazll na evropské/mezindrodni normy jsou CSN uvedené v ¢lancich
,Informace

o citovanych dokumentech” a , Souvisici CSN“ nejnovéj$imi vydanimi, platnymi v dobé schvéleni této
normy. Pii pouZivéani této normy je tfeba vzdy pouZit takové vydani CSN, kterd prejimaji nejnovéjsi
vydani nedatovanych evropskych/mezinarodnich norem (véetné vSech zmén).



Citované predpisy

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostred-

cich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni
smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k obrazku 2, k ¢lanku 5.10 a do prilohy A doplnény narodni pozndmkKy.
Vypracovani normy

Zpracovatel: KORPAS Olomouc, ICO 73792781, Ing. David Korpas, Ph.D.

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Renéta Dolezalova

Ceskd agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace zfizena Utadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi na zédkladé ustanoveni § 5 odst. 2 zédkona ¢. 22/1997 Sbh.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékont, ve znéni pozdéjsich
predpis.
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Tato evropskéa norma byla schvalena CEN dne 2020-06-30.

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

seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrZet na vyzadani v Ridicim
centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN a CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN a CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou
zodpovidé a kterou notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, m4 stejny status jako oficidlni verze.
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© 2021 CEN/CENELEC Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formeé a jakymikoliv
Ref. ¢. EN ISO 20417:2021 E

prostredky jsou celosvétoveé vyhrazena narodnim

¢lenim CEN a CENELEC.

Cleny CEN a CENELEC jsou néarodni normaliza¢ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska,
Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska,
Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni
Makedonie, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 20417:2021) vypracovala technicka komise ISO/TC 210 Management
kvality a odpovidajici obecné aspekty zdravotnickych prostredki ve spolupraci s technickou komisi
CEN/CLC/JTC 3 Management kvality a prislusnd obecnd hlediska zdravotnickych prostredkil, jejiz
sekretariat zabezpecuje NEN.

Této evropské norme je nutno nejpozdeéji do listopadu 2021 udélit 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 listopadu 2021.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 1041:2008+A1:2013.

Podle vnitrnich predpisu CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 20417:2021 byl schvalen CEN jako EN ISO 20417:2021 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovévaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Préce se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zdlezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 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 nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technickd komise ISO/TC 210 Management kvality a odpovidajici
obecné aspekty zdravotnickych prostredki ve spolupraci s technickou komisi CEN/CLC/JTC

3 Management kvality a prislusnd obecnd hlediska zdravotnickych prostredki Evropského vyboru
pro normalizaci (CEN/CLC) v souladu s Dohodou o technické spolupraci mezi ISO a CEN (Videnska
dohoda).

Jakakoli zpétna vazba nebo otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢ni-mu orgénu uZivatele. Uplny seznam téchto orgéni lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.



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

Uvod

Tento dokument stanovuje poZadavky na identifikaci a na stitky na zdravotnickém prostredku nebo
prislusenstvi, baleni, oznaceni zdravotnického prostredku nebo prislusenstvi a pruvodni informace.
Tento dokument ma slouzit jako hlavni zdroj téchto spole¢nych, obecné pouzitelnych pozadavkd,

a umoznit tak, aby se specifické vyrobkové normy nebo skupinové normy soustredily vyhradné na
jedine¢né pozadavky na specificky zdravotnicky prostredek nebo skupinu zdravotnickych prostredkil.

Vyrobkové normy nebo skupinové normy zdravotnického prostredku mohou vyuzivat téchto
obecnych pozadavku. Existuje-li vyrobkovd norma nebo skupinovd norma a dojde k rozporu, tento
dokument nema byt pouzit oddélené. Specifické pozadavky vyrobkovych norem nebo skupinovych
norem zdravotnického prostredku maji prednost pred pozadavky tohoto dokumentu. Neni-li ve
vyrobkové normé nebo skupinové normé stanoveno jinak, plati obecné pozadavky tohoto dokumentu.

Pozadavky nékterych orgdnti s prislusnou pravomoci se od pozadavku tohoto dokumentu mohou liSit.
Tento dokument byl vypracovan s ohledem na:

- pouziti zdkladnich zdsad bezpecénosti a ucinnosti zdravotnickych prostredki a IVD
zdravotnickych prostredkii IMDRF/GRRP WG/N47:2018" na informace poskytované vyrobcem
zdravotnického prostredku (viz priloha D);

- pouziti zdsad pro oznacovdni zdravotnickych prostredki a IVD zdravotnickych prostredki
IMDRF/GRRP WG/N52:2019" na informace poskytované vyrobcem zdravotnického prostredku
(viz priloha E);

- pouziti zdkladnich zdsad bezpecnosti a uic¢innosti na informace poskytované vyrobcem
zdravotnického prostredku podle ISO 16142-1:2016 (viz priloha F);

- pouziti zdkladnich zdsad bezpecnosti a ui¢innosti na informace poskytované vyrobcem IVD
zdravotnického prostredku podle ISO 16142-2:2017 (viz priloha F);

- obecné pozadavky na bezpecnost a ucinnost pro informace poskytované vyrobcem
zdravotnického prostredku podle natizeni (EU) 2017/745" (viz ptiloha G); a

- obecné pozadavky na bezpecnost a ucinnost pro informace poskytované vyrobcem
zdravotnického prostredku podle nafizeni (EU) 2017/746" (viz ptiloha H).

Spojka ,nebo” je v této normé pouzivana jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li pravdiva
kterakoli kombinace podminek.

V tomto dokumentu jsou pouzity tyto slovesné tvary:
- ,musi“ znamend pozadavek;
- ,ma“ znamena doporuceni;
- ,smi“ znamena pripustnost;
oV 4 , v
- ,muze” znamena moznost nebo schopnost.

Pozadavky v tomto dokumentu byly rozlozeny tak, aby kazdy pozadavek byl jednoznacné vymezen.



To je provedeno za tcelem podpory automatizovaného sledovéani pozadavku.



1 Predmet normy

POZNAMKA 1 Vysvétleni nebo zdiivodnéni k této kapitole jsou uvedeny v kapitole A.2.

Tento dokument specifikuje pozadavky na informace poskytované vyrobcem ke zdravotnickému
prostredku nebo vyrobcem k prislusenstvi, jak je definovano v 3.1. Tento dokument obsahuje obecné
pouzitelné pozadavky na identifikaci a na stitky na zdravotnickém prostredku nebo prislusenstvi,
baleni, oznaceni zdravotnického prostredku nebo prislusenstvi a priuvodni informace. Tento
dokument nespecifikuje prostredky, jimiz maji byt tyto informace sdélovany.

POZNAMKA 2 Nékteré orgdny s prislusnou pravomoci stanovuji odli$éné pozadavky na identifikaci,
oznaceni a dokumentaci zdravotnického prostredku nebo prislusenstvi.

Specifické pozadavky vyrobkové normy nebo skupinové normy zdravotnického prostredku maji
prednost pred pozadavky tohoto dokumentu.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

[1] Tato norma byla schvélena jako EN ISO 15223-1:2021 a bude zavedena jako
CSN EN ISO 15223-1.



