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Zmeény proti predchozi normé

Proti pfedchozi normé je tato revidovana norma doplnéna o nové znacky, které jsou uvedeny v
kapitole 5. Tato norma obsahuje téz grafické znacky pro diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

Citované normy

EN 375:2001 zavedena v CSN EN 375:2001 (85 7003) Informace pfedavané vyrobcem s diagnostickymi
Cinidly in vitro pro odborné pouziti

EN 376:2002 zavedena v CSN EN 376:2002 (85 7004) Informace pfeddvané vyrobcem s diagnostickymi
Cinidly in vitro pro sebekontrolu

EN 556-1:2001 zavedena v CSN EN 556-1:2002 (85 5255) Sterilizace zdravotnickych prostiedké —
PoZadavky na zdravotnické prostfedky oznac¢ované jako ,STERILN{“ — Cast 1: PoZzadavky na
zdravotnické prostredky sterilizované v kone¢ném obalu

EN 28601:1992 zavedena v CSN EN 28601:1994 (97 8601) Datové prvky a formaty vymény. Vyména
informaci - prezentace data a Casu (idt ISO 8601, 1. vydani 1988 a tiskova oprava 1:1991)

Souvisici CSN

CSN EN 1041 (85 5201) Informace vyrobce zdravotnickych prostiedk(

CSN EN 60417-1 (01 3760) Grafické znacky pro pouziti na pfedmétech - Cst 1: Pfehled a pouZiti znacek
CSN EN 60417-2 (01 3760) Grafické znacky pro pouziti na pfedmétech - Cést 2: Originly znacek

CSN EN 60601-1 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Véeobecné pozadavky na bezpe¢nost

CSN EN 80416-1 (01 3765) Z&kladni pravidla pro grafické zna¢ky pro pouziti na pfedmétech - Cést 1:
Tvorba originald znacek

CSN SO 7000 (01 8024) Znacky pro pouziti na zafizenich — Rejstfik a pfehled
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 14. ¢ervna 1993 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato
smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
zdravotnické prostredky v platném znéni.

Smérnice Rady 90/385/EEC z 20. ¢ervna 1990 o sblizovani zakond ¢lenskych statl tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiedk. V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim
vlady €. 191/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické
prostredky v platném zneéni.

Smérnice 98/79/EC Evropského parlamentu a Rady z 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro. V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢&. 286/2001 Sb.,
kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro v platném
znéni.
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Predmluva Foreword

Tento dokument (EN 980:2003) vypracovala
technicka komise CEN/TC 257 ,Znacky a
infor-mace poskytované se zdravotnickymi
prostfedky a nomenklatura pro vyménu
spravnich dat”, jejiz sekretariat zabezpecuje
SFS.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do

fijna 2003 dat status narodni normy, a to bud'

vydanim identického textu, nebo schvalenim
k pfimému pouzivani, a narodni normy, které
jsou s ni v rozporu, je nutno zrusit nejpozdeé;ji
do fijna 2003.

Tento dokument nahrazuje EN 980:1996
(v€etné zmén).

This document (EN 980:2003) has been
prepared by Technical Committee CEN/TC
257 “Symbols and information provided with
medical devices and nomenclature for
regulatory data exchange”, the secretariat of
which is held by SFS.

This European Standard shall be given the
status of a national standard, either by
publication of an identical text or by
endorsement, at the latest by October 2003,
and conflicting national standards shall be
withdrawn at the latest by October 2003.
This document supersedes EN 980:1996 (as
amended).



Tato evropska norma byla vypracovana na
zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou
komisi a Evropskym sdruzenim volného
obchodu a podporuje spinéni zakladnich
pozadavk( smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v
informativnich prilohach ZA, ZB a ZC, které
jsou nedilnou soucasti této normy.

Priloha A je informativni.

Tento dokument obsahuje bibliografii.

Podle Vnitrnich predpis CEN/CENELEC jsou
tuto evropskou normu povinny zavést
narodni normalizacni organizace
nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky,
Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie,
Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.
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This document has been prepared under a
mandate given to CEN by the European
Commission and the European Free Trade
Association, and supports essential
requirements of EU Directive(s).

For relationship with EU Directive(s), see
informative annexes ZA, ZB and ZC which
are an integral part of this document.
Annex A is informative.

This document includes a Bibliography.
According to the CEN/CENELEC Internal
Regulations, the national standards
organizations of the following countries are
bound to implement this European Standard:
Austria, Belgium, Czech Republic, Denmark,
Finland, France, Germany, Greece, Hungary,
Iceland, Ireland, Italy, Luxembourg, Malta,
Netherlands, Norway, Portugal, Slovakia,
Spain, Sweden, Switzerland and the United
Kingdom.

Uvod

Tato evropska norma byla vypracovana z
nutnosti snizit ¢etnost prekladd do narodnich
jazykdl, zjednodusit znaceni, kdekoli je to
mozné, a zamezit vytvareni rdznych znacek
pro jednu a tutéz informaci. Norma je
vypracovana z dlvodu sjednoceni vSech
sdélovanych informaci pozadovanych
smérnicemi EEC pro zdravotnické
prostredky, v€etné aktivnich implantabilnich
pro-stfedkl a diagnostickych zdravotnickych
pro-stredkd in vitro.

Vyznam nékterych téchto znacek je
jednoznacny. Nékteré jsou hromadné
pouzivany a jsou bézné v odbornych kruzich.
Vyznam jinych znacek je zfejmy az pfi pouZiti
s prostfedkem. Prichazi-li to v Gvahu, ma se
vyznam znacek vysvétlit v privodni
informaci. Znacky, které jsou pouzivany na
zdravotnickych prostredcich pouzivanych
mimo okruh odbornik, mohou vyZadovat
dodatecCné vysvétleni.

Introduction

This European Standard has been prepared to
reduce the need for multiple translation of
words into national languages, to simplify
labelling wherever possible and to prevent
separate development of different symbols to
convey the same information. It has been
prepared to align the presentation of
information required by all EEC Directives on
medical devices including active implantable
and in vitro diagnostic medical devices.

The meaning of some of these symbols is self-
evident. Some are already in widespread use
and familiar to health care professionals. The
meaning of others will become clear with use
or when viewed in the context of the device
itself. If appropriate the meaning of symbols
should be explained in accompanying
literature when provided. Symbols used with
medical devices for use by other than health
care professionals can require additional
explanations.



Revize normy vclenuje jiny pristup nez
predchazejici dokument. Vyrobci po jistou
dobu bézné pouzivaji znacky, jak jsou
uvedeny v kapitole 4 stavajici normy a
uzivatelé jsou s nimi do urcité miry
seznameni. VétSina dopliovanych znacek
bude pro vyrobce i uzivatele nova. Jako
prevenci nedorozuméni pozaduje kapitola 5
této revidované normy, aby byl vyznam
téchto novych znacek vysveétlen v informacni
priloze. Tento pozadavek neovlivhuje
harmonizaci ostatnich pozadavkd této
normy. Pfedpoklada se, Ze po urcité dobé
bude od pozadavku vysvétleni vyznamu
znacek, jak je uvedeno v kapitole 5,
upusténo. Neni vzdy mozné vyjadrit jedinou
znacCkou vSechny pozadované informace pro
prostredek. Ne vSechny znacky jsou vhodné
pro vsechny typy zdravotnickych prostredkd.
Validita znackou sdélené informace mUze byt
negativné ovlivnéna dodatecnymi vlivy,
napr. poskozeni obalu miZze ovlivnit sterilitu
prostredku.

Priloha A obsahuje priklady, jak se mohou
znacky pouzivat. Tyto priklady jsou pouze
ilustrativni a nejsou jedinym zpdsobem,
kterym Ize spinit pozadavky této normy.
Tento dokument obsahuje bibliografii.
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This revision incorporates a different
approach to the previously published
version. The symbols in clause 4 of the
existing standard have now been in general
use by manufacturers for some time and
users have some degree of familiarity with
these. Additional symbols are now being
introduced, most of these will be new to
manufacturers and users. As a precaution,
clause 5 of this revision to the standard
requires that the meaning of these new
symbols be explained in the accompanying
literature. This is without prejudice to the
harmonisation of the remaining requirements
of this standard. It is anticipated that in time,
the requirement to explain the meaning of
symbols in clause 5 will be dropped. It is not
always possible to develop symbols for all
information presented with the device. Not all
symbols are appropriate for all types of
medical devices. The validity of information
conveyed by a symbol can be adversely
affected by subsequent events e.g. damage to
a package can affect the sterility of a device.
Annex A provides examples of how some of
the symbols can be used. These are
illustrative only and do not represent the only
ways in which the requirements of this
standard can be met. An additional
informative bibliography is given.

1 Predmet normy

Tato evropska norma stanovuje grafické
znacky pro pouziti v informacich
poskytovanych vyrobcem spolu se
zdravotnickymi prostredky (vCetné
diagnostickych zdravotnickych prostredkd
in vitro).

POZNAMKA Tato norma nestanovuje
okolnosti, pfi kterych jsou znacky konkrétné
pouzivany. Pokyny jsou uvedeny v EN 1041.

1 Scope

This European Standard specifies graphical
symbols for use in the information supplied by
the manufacturer with medical devices
(including in vitro diagnostic medical devices).

NOTE This standard does not specify the
circumstances under which particular
symbols are used. Guidance on this is given
in EN 1041.

-- Vynechany text --



