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Narodni predmluva

Citované normy

ISO 31 (soubor) zaveden v CSN 1SO 31 Veli¢iny a jednotky (soubor) (01 1300)



EN 28601 zavedena v CSN EN 28601 Datové prvky a forméaty vymény - Vyména informaci -
prezentace data a Casu (97 8601)
Souvisici CSN

CSN EN ISO 9001 Systémy jakosti - Model zabezpeovani jakosti pfi navrhu, vyvoji, vyrobé, instalaci a
servisu (01 0321)

CSN EN ISO 9002 Systémy jakosti - Model zabezpeovani jakosti pfi vyrobg, instalaci a servisu (01
0322)

CSN EN ISO 9004-1 Management jakosti a prvky systému jakosti - Cast 1: Smérnice (01 0324)

CSN ISO 1000 Jednotky Sl a doporuéeni pro uzivani jejich nésobkd a pro uzivani nékterych jednotek
(01 1301)

CSN ISO 7000 Znacky pro pouziti na zafizenich - Rejstfik a pfehled (01 8024)

CSN EN 1089-3 Lahve na pfepravu plyn{l - Oznacovani lahvi (kromé lahvi na LPG) - C4st 3: Barevné
znaceni (07 8500)

CSN EN 60601 Zdravotnické elektrické pfistroje (soubor) (36 4800)

CSN IEC 1258 Zdravotnické elektrické pfistroje - Navod na tvorbu a pouzivani $kolicich materild (36
4892)

CSN 77 0051 Oznacovani nakladd - Spole¢na ustanoveni (eqv ISO 780:1985)
CSN EN 980 Znac¢ky pro oznacovani zdravotnickych prostiedk( (85 0005)

CSN EN 45502-1 Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky - Cést 1: Véeobecné pozadavky na
bezpelnost, znaceni a informace poskytované vyrobcem (85 3000)

CSN EN 46001 Systémy jakosti - Zdravotnické prostfedky - Zvlastni pozadavky na pouzivéni EN I1SO
9001 (85 5001)

CSN EN 46002 Systémy jakosti - Zdravotnické prostiedky - Zvlastni pozadavky na pouzivani EN ISO
9002 (85 5002)

CSN EN 556 Sterilizace zdravotnickych prostiedkd - Pozadavky na zdravotnické prostfedky oznacené
jako "Sterilni" (85 5255)

Souvisici predpisy

Smérnice Rady 90/385/EHS z 20. ¢ervna 1990 o sbliZzovani pravnich predpisd ¢lenskych statd pro
aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky (Council Directive 90/385/EEC of 20 June 1990 on the
approximation of the laws of the Member States relating to active implantable medical devices)

Smérnice Rady 93/42/EHS ze 14. ¢ervna 1993 tykajici se zdravotnickych prostredkl (Council Directive
93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices)

Vypracovani normy



Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, ICO 62087703
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normalizacniho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA EN 1041
EUROPEAN STANDARD Unor 1998

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 01.110; 11.040.01; 11.120.01

Deskriptory: medical equipment, information, manufacturers, vocabulary, symbols

Informace vyrobce zdravotnickych prostredki
Information supplied by the manufacturer with medical devices

Informations fournies par le fabricant avec les Bereitstellung von Informationen durch den
dispositifs médicaux Hersteller eines Medizinprodukts

Tato evropska norma byla schvalena CEN 18. ledna 1998.

Clenové CEN jsou povinni splnit pozadavky Vnitfnich pfedpisé CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny
podminky, za kterych se této evropské normé bez jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem s jejich
bibliografickymi odkazy Ize vyzadat v Ustfednim sekretariatu CEN nebo u kazdého ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce, prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou tento ¢len zodpovida
a kterou notifikuje Ustfednimu sekretariatu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,

Islandu, Itélie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN
Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fir Normung



Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Predmluva

Tuto evropskou normu vypracovala technicka komise CEN/TC 257 "Znacky a informace poskytované
se zdravotnickymi prostfedky a nazvoslovi pro fizenou vyménu dat", jejiz sekretariat zabezpecuje SFS.

Této evropské normé se nejpozdéji do srpna 1998 udéluje status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvdalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zruSi nejpozdéji do srpna 1998.

Tato evropska norma byla vypracovadna na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych pozadavk{ smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativnich prilohach ZA a ZB, které tvori nedilnou soucast této
normy.

Tato norma ma doplhovat specifické pozadavky smérnic EU pro zdravotnické prostredky, tykajici se
informaci poskytovanych vyrobcem pro rlizné tridy zdravotnickych prostredka.

V souladu s Vnitfnimi predpisy CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni orgény nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republika, Dansko, Finsko, Francie, Irsko,
Island, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené
kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.
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Uvod

Tato norma plati pro zdravotnické prostfedky vSeobecné, avsak je nutno poznamenat, Ze v dalSich
evropskych normach mohou byt pro konkrétni typy zdravotnickych prostredkd specifikovany
dopliikové pozadavky na informace.

Pozadavky této normy jsou uvedeny v kapitole 4. Doplfikové informace a pokyny jsou v pfilohach.

Priloha A obsahuje kratky seznam dokumentace tykajici se informaci vCetné oznacovani Stitky, které
poskytuje vyrobce. V pfilohach B a C jsou pro usnadnéni pouziti opakovany pfislusné texty ze smérnic
EU tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredk( a zdravotnickych prostredkd.
Prilohy B a C obsahuji pokyny, které maji vyrobclim napomahat k dosazeni shody s pozadavky
uvedenymi v téchto textech.

Pro usnadnéni pouZiti je v prilohach B a C uplatnén dvousloupcovy zplsob prezentace. V prvnim
sloupci je doslovné znéni pozadavku podle pfilohy | smérnic Rady tykajicich se zdravotnickych
prostredkl. Druhy sloupec obsahuje, pokud to prichazi v Gvahu, dalsi pokyny pro vyrobce k



moznostem, jak dosahnout shody s konkrétnimi poZzadavky na informace podle téchto smérnic. Tyto
pokyny se nemaji povazovat za zavazny nebo jediny zplsob dosazeni shody s poZzadavky smérnice.
Lze pouZit alternativni zplsoby.

Pro usnadnéni prezentace informaci a sniZzeni potreby prekladu do mnoha jazyk( ma byt vzdy zvazena
moznost pouziti vhodnych znacek.

1 Pfedmét normy

Tato norma specifikuje pozadavky na informace, které ma poskytovat vyrobce pro rizné tridy
zdravotnickych prostredkd podle pozadavkil prislusnych smérnic EU. Neni specifikovan jazyk, ktery se
ma pro tyto informace pouzit. Z&mérem je doplnit specifické pozadavky smérnic EU pro zdravotnické
prostredky specifikaci moznosti, kterymi Ize urcité pozadavky spinit. Vyuzije-li vyrobce téchto
moznosti, dosahne predpokladu shody s prislusSnymi podstatnymi pozadavky na informace, které maiji
byt poskytnuty.

-- Vynechany text --



