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Medical devices - Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer -
Part 1: General requirements

Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les informations a fournir par le fabricant -
Partie 1: Exigences générales

Medizinprodukte - Zu verwendende Symbole mit durch den Hersteller bereitgestellten
Informationen -
Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Tato norma je éeskou verzi evropské normy EN ISO 15223-1:2021. Pfeklad byl zajistén Ceskou
agenturou pro stan-
dardizaci. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 15223-1:2021. It was translated
by the Czech Standardization Agency. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 15223-1 (85 0005) z kvétna 2017.

Néarodni predmluva

Zmény proti predchozi normé

Zmény proti predchozi normé jsou uvedeny v predmluve.
Informace o citovanych dokumentech

EN ISO 3166-1:2020 zavedena v CSN EN ISO 3166-1:2021 (97 1002) Kédy pro ndzvy zemi a jejich
Casti - Cast 1: Kody zemi

ISO 8601-1:2019 zavedena v CSN ISO 8601-1:2020 (97 8601) Datum a ¢as - Zobrazeni pro vyménu
informaci - Cast 1: Zakladni pravidla

ISO 8601-2:2019 zavedena v CSN ISO 8601-2:2020 (97 8601) Datum a ¢as - Zobrazeni pro vyménu
informaci - Cast 2: Rozsiteni



ISO 15223-2:2010 nezavedena
Souvisici CSN

CSN ISO 3864-1 (01 8011) Grafické znacky - Bezpe¢nostni barvy a bezpe¢nostni znacky - Cast 1:
Zasady
navrhovani bezpecnostnich znac¢ek a bezpec¢nostniho znaceni

CSN EN ISO 11607-1 (85 5280) Obaly pro zdravotnické prostredky sterilizované v kone¢ném obalu -
Cést 1: Pozadavky na materidly, sterilni bariérové systémy a obalové systémy

CSN EN ISO 11607-2 (85 5280) Obaly pro zdravotnické prostredky sterilizované v kone¢ném obalu -
Cast 2: Pozadavky na validaci procest tvareni, utésnéni a sestaveni

CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016 (85 5001) Zdravotnické prostredky - Systémy managementu kvality -
Pozadavky pro Gcely predpist

CSN EN ISO 14971:2020 (85 5231) Zdravotnické prostredky - Aplikace managementu rizik na
zdravotnické prostredky

CSN EN ISO 18113-1 (85 7027) Diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro - Informace
poskytované vyrobcem (oznadovani §titky) - Cast 1: Terminy, definice a obecné pozadavky

CSN EN ISO 18113-2 (85 7027) Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro - Informace
poskytované vyrobcem (oznadovani §titky) - Cast 2: Diagnosticka ¢inidla in vitro pro profesionalni
pouziti

CSN EN ISO 18113-3 (85 7027) Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Informace
poskytované vyrobcem (oznacovani $titky) - Cast 3: Diagnostické pristroje in vitro pro profesionalni
pouziti

CSN EN ISO 18113-4 (85 7027) Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Informace
poskytované vyrobcem (oznacovani §titky) - Cast 4: Diagnosticka ¢inidla in vitro pro sebetestovéani

CSN EN ISO 18113-5 (85 7027) Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Informace
poskytované vyrobcem (oznacovani $titky) - Cast 5: Diagnostické piistroje in vitro pro sebetestovani

CSN EN 62570 (36 4845) Normalizovany zptisob znac¢eni zdravotnickych prostfedkd a jinych
predméti v prostredi magnetické rezonance z hlediska bezpecnosti

CSN EN 80416-1 ed. 2:2009 (01 3765) Zé&kladni pravidla pro grafické znacky pro pouZiti na
predmétech - Cést 1: Tvorba grafickych znadek pro registraci

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

CSN EN 556-1:2002 (85 5255) Sterilizace zdravotnickych prostredkil - Pozadavky na zdravotnické
prostredky oznatované jako ,STERILNI“ - Cést 1: Pozadavky na zdravotnické prostredky
sterilizované v konecném obalu

Citované predpisy

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

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU.



Upozornéni na narodni poznamky

Do této normy byly k definici 3.8 a do tabulky ZA.1 doplnény narodni poznamky.
Vypracovani normy

Zpracovatel: KORPAS Olomouc, 1ICO 73792781, Ing. David Korpas, Ph.D.
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Renata DoleZalova

Ceskéa agentura pro standardizaci je statni piispévkova organizace ztizena Utadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi na zékladé ustanoveni § 5 odst. 2 zdkona ¢. 22/1997 Sh.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich
predpisu.
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Zdravotnické prostredky - Znacky pouzivané s informacemi poskytovanymi
se zdravotnickymi prostredky -

Cést 1: Obecné pozadavky

(ISO 15223-1:2021)

Medical devices - Symbols to be used with information to be supplied
by the manufacturer -

Part 1: General requirements

(ISO 15223-1:2021)

Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec Medizinprodukte - Zu verwendende Symbole mit

les informations a fournir par le fabricant - durch den Hersteller bereitgestellten
Partie 1: Exigences générales Informationen -
(ISO 15223-1:2021) Teil 1: Allgemeine Anforderungen

(ISO 15223-1:2021)
Tato evropska norma byla schvélena CEN dne 2021-06-04.

Tato evropské norma byla opravena a znovu vydana Ridicim centrem CEN-CENELEC dne
2021-10-13.

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

seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto ndrodnich 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
zodpovida a kterou notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, ma stejny status jako oficidlni verze.

Ridici centrum CEN-CENELEC
Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2021 CEN/CENELEC  VeSkera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv Ref.
¢. ENISO 15223-1:2021 E

prostredky jsou celosvétové vyhrazena narodnim

¢lenaim CEN a CENELEC.

Cleny CEN a CENELEC jsou néarodni normalizaéni organy Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska,
Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska,
Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni



Makedonie, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kréalovstvi, Srbska, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 15223-1:2021) vypracovala technicka komise ISO/TC 210 Management
kvality a odpovidajici obecné aspekty zdravotnickych prostredkii ve spolupréci s technickou komisi
CEN/CLC/JTC 3 Mana-

gement kvality a prislusnd obecnd hlediska zdravotnickych prostredki, jejiz sekretariat zabezpecuje
NEN.

Této evropské normeé je nutno nejpozdéji do brezna 2022 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 brezna 2022.

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

Tento dokument nahrazuje EN ISO 15223-1:2016.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé normaliza¢niho pozadavku adresovaného CEN
a CENELEC Evropskou komisi a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni
zékladnich pozadavkl smérnice (smérnic) / narizeni EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) / narizeni (narizenim) EU je uveden v informativnich prilohach ZA
a ZB, které jsou nedilnou soucasti tohoto dokumentu.

Jakékoliv zpétna vazba a otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto orgént lze nalézt na webovych strénkéch
CEN a CENELEC.

Tento dokument prejima mezinarodni normu. Definice v prislusnych regulacnich pozadavcich se
zemé od zemé, region od regionu, li$i. V disledku toho se formulace definic v tomto dokumentu
mohou liSit od jejich formulace v evropskych narizenich. Pro pouziti na podporu evropskych
pozadavkl maji prednost definice uvedené v evropskych narizenich pro zdravotnické prostredky.

Nasledujici citované dokumenty jsou nezbytné pro spravné pouziti tohoto dokumentu.

U nedatovanych citovanych dokumentu se pouziva nize uvedené vydani citovaného dokumentu
(véetné vSech zmén). U datovanych citovanych dokumentu se pouzivaji pouze citované dokumenty.
Pri jakémkoliv pouZiti této normy ve smyslu prilohy ZA nebo ZB by vsak uzivatel mél vzdy
zkontrolovat, ze zadny citovany dokument nebyl nahrazen a zZe jeho relevantni obsah je mozné stéle
povazovat za obecné uznavany stav techniky.

Kdyz je v textu normy ISO citovana norma IEC nebo ISO, 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 - Vztahy mezi nedatovanymi citovanymi dokumenty a datovanymi normami EN a ISO



Citované dokumenty, jak Ekvivalentni datovana norma
jsou uvedeny v kapitole

EN ISO nebo IEC
2 normy ISO
ISO 8601-1 - ISO 8601-1:2019
ISO 8601-2 - ISO 8601-2:2019
ISO 15223-2 - ISO 15223-2:2010
ISO 3166-1 EN ISO 3166-1:2020 ISO 3166-1: 2020

Podle vnitrnich predpisi CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie, 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.

Oznéameni o schvaleni

Text ISO 15223-1:2021 byl schvilen CEN-CENELEC jako EN ISO 15223-1:2021 bez jakychkoliv
modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normaliza¢nich organt
(¢lent1 ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovévaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma 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) v souladu s Dohodou o technické spolupraci mezi ISO a CEN (Videnska
dohoda).

Toto ¢tvrté vydani zrusSuje a nahrazuje treti vydani (ISO 15223-1:2016), které bylo technicky
zrevidovano. Hlavni zmény v porovnani s minulym vydanim jsou:

- doplnéni 20 znacek, které byly validovany podle ISO 15223-2;

- doplnéni 5 znacek drive publikovanych v ISO 7000, ISO 7001 a IEC 60417;
- vypusténi definovaného terminu , 0znaceni, oznacovani*;

- zahrnuti definovanych termint z ISO 20417, ISO 13485 a ISO 14971;

- roz$ireni prikladu uvedenych v priloze A;

informace o evropskych predpisech byly presunuty do informativnich poznamek.

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


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

Jakdakoli zpétna vazba nebo otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢ni-mu organu uzivatele. Uplny seznam téchto orgéni lze nalézt na adrese
WWwWWw.iso.org/members.html.



http://www.iso.org/members.html

Uvod

Vyrobci zdravotnickych prostredki a dalsi subjekty v dodavatelském retézci musi poskytovat
konkrétni informace na samotném zdravotnickém prostredku, jako soucast obalu nebo v priivodnich
informacich. Pro zjednodusSeni a vyhnuti se prekladu textu mohou byt tyto informace uvedeny ve
formé znacek, které maji specificky vyznam. Tento dokument nespecifikuje informace, které je treba
poskytnout, ale uvadi mezinarodné uzndvané znacky pro poskytovani téchto specifickych informaci.

Znacky uvedené v tomto dokumentu byly publikovany v norméch ISO 7000, ISO 7001, IEC 60417
nebo byly
podrobeny formélnimu procesu validace znacek.

Tento dokument je urcen pro vyrobce zdravotnickych prostredki, kteri uvadéji vyrobky na trh
v zemich, kde existuji specifické jazykové pozadavky. Tyto znacky umoznuji jednotné zobrazeni

informaci. Mohou jej také pouzivat spotrebitelé nebo koncovi uzivatelé zdravotnickych prostredkil,
kteri odebiraji dodavky z rady zdroju a mohou mit odli$né jazykové schopnosti.

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

Terminy definované v kapitole 3 jsou v celém dokumentu uvedeny kurzivou.
V tomto dokumentu jsou pouzity tyto slovesné tvary:

- ,musi“ znamend pozadavek;

- ,ma“ znamenda doporuceni;

- ,smi“ znamena pripustnost;

oV 4 , v

- ,muze” znamena moznost nebo schopnost.
Informace oznacené jako ,POZNAMKA“ maji napomoci porozuméni nebo pouZiti dokumentu.
»Poznamky k heslu” pouzité v kapitole 3 poskytuji dodatecné informace, které dopliuji

terminologické tdaje, a mohou obsahovat ustanoveni tykajici se pouziti terminu.

Znacky pridané béhem revize tohoto dokumentu byly umistény na konec prislusné casti tabulky 1,
aby bylo zacho-

vano Cislovani stavajicich znacek a usnadnéno snadné odkazovani na existujici znacky v jinych
dokumentech.

POZNAMKA Cisla uvedend v hranatych zavorkach v celém dokumentu odkazuji na bibliografii.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje znacky pouzivané k vyjadreni informaci dodavanych pro zdravotnicky
prostredek. Tento dokument je pouZzitelny pro znacky pouzivané pro Siroké spektrum globalné
dostupnych zdravotnickych prostredki, které musi vyhovovat riznym pozadavkum predpist.

Tyto znacky mohou byt pouzity pfimo na zdravotnickém prostredku, na jeho obalu nebo v privodni
informaci. Nezamysli se, aby byly pozadavky tohoto dokumentu uplatiovany na znacky specifikované
v jinych norméach.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



