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Nahrazeni predchozich norem
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Narodni predmluva
Zmeény proti predchozim normam

Proti pfedchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN 980:2008 do soustavy norem CSN.
Zatimco CSN EN 980 z prosince 2008 pfevzala EN 980:2008 schvalenim k pfimému pouzivéni jako
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dopliiovani novych znacek v budoucnu.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

EN 375 zavedena v CSN EN 375 (85 7003) Informace pfedavané vyrobcem s diagnostickymi &inidly in
vitro pro odborné pouZziti
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zdravotnické prostredky sterilizované v konecném obalu

EN 591 zavedena v CSN EN 591 (85 7001) Navody k pouZziti pfistrojd pro diagnostiku in vitro pro
profesionalni Gcely

EN 592 zavedena v CSN EN 592 (85 7002) Navody k pouziti pfistroji pro diagnostiku in vitro pro
sebekontrolu

EN 1041 zavedena v CSN EN 1041 (85 5201) Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych
prostredkd

EN ISO 15225 zavedena v CSN EN 1SO 15225 (84 0000) Nomenklatura - Specifikace systému
nomenklatury zdravotnickych prostredkl pro Gcely vymény spravnich dat

ISO 8601 zavedena v CSN ISO 8601 (97 9738) Datové prvky a forméaty vymény - Vyména informaci -
Zobrazeni data a Casu

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS z 1993-06-14 pro zdravotnické prostiedky. V Ceské republice je tato
smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni narizeni vlady ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se méni néktera narizeni viady vydana k provedeni zakona &. 22/1997 Sb., o technickych
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republice je tato smérnice zavedena nafrizenim vlady €. 154/2004 Sb. ze dne 17. bfezna 2004, kterym
se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky a kterym se meéni
nafizeni vlady €. 251/2003 Sh., kterym se méni néktera narizeni viady vydana k provedeni zakona C.
22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisd.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES z 1998-10-27 pro diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro. V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 453/2004 Sb. ze
dne 7. Cervence 2004, kterym se stanovi technické poZzadavky na diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro v platném zneéni.
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Clenové CEN a CENELEC jsou povinni spinit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny
podminky, za kterych se musi této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni
normy. Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet
na vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN nebo CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzena ¢lenem CEN a/nebo CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou
zodpovida a kterou notifikuje Ridicimu centru CEN, mé stejny status jako oficidlni verze.
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a jakymikoli prostredky jsou celosvétové vyhrazena
narodnim ¢lendm CEN a ¢lendim CENELEC.

Cleny CEN a CENELEC jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska,
Estonska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty,
Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.
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Tento dokument (EN 980:2008) vypracovala technicka komise CEN/CLC/TC 3 ,,Management kvality
a prislusna vseobecna hlediska zdravotnickych prostredk(” (drive CEN/TC 257 ,Znacky a informace
poskytované se zdravotnickymi prostfedky a nomenklatura pro vyménu spravnich dat”), jejiz
sekretariat zabezpecCuje NEN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do listopadu 2008 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
Vv rozporu, je nutno zrusSit nejpozdéji do kvétna 2010.

Upozoriiuje se na to, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych prav.
CEN [a/nebo CENELEC] nemohou byt zodpovédni za identifikaci kteréhokoli nebo vSech téchto
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 980:2003.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavk{l smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativnich pfilohach ZA, ZB a ZC, které tvofi nedilnou soucast
tohoto dokumentu.

Podle Vnitrnich predpisti CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Uvod

Tato evropska norma byla vypracovana jako prostfedek napomahajici v zemich Evropské unie
zakonnému pred-

nostnimu pouzivani znacek k oznacovani zdravotnickych prostredkd, a tim i ke snizovani potreb
vicejazy¢nych prekladl slovnich vyjadreni do narodnich jazykl. Ma rovnéz zjednodusit oznacovani
kdekoli je to mozné, a také zabranit individualnimu vyvoji rliznych znacek pro zprostredkovani
stejnych informaci. Ma sjednotit prezentaci informaci pozadovanych vSemi evropskymi smérnicemi
pro zdravotnické prostredky.

bézné. Vyznam jinych znacek je zfejmy az pfi pouziti, nebo vidime-li je ve spojeni s urcitym
prostredkem. Znacky, které jsou na zdravotnickych prostfedcich pouzivanych mimo okruh odbornikd,
mohou vyzadovat dodatecné vysvétleni. V této souvislosti je nutno upozornit na skutecnost, ze
nedilnym prvkem navrhu a vyroby zdravotnického prostrfedku je fizeni rizika, napf. pouzitim

EN ISO 14971. Pouziti vhodnych znacek tudiz mlze byt ddlezitym prvkem snizovani rizika, coz je
klicova Cast fizeni rizika, a je rovnéz specificky uvedena v pfislusnych smérnicich pro zdravotnické
prostiedky. Znacky se maji pouzivat bez vysvétleni pouze, kdyZz posouzeni rizika vyrobcem ukazuje,
Ze je to vhodné.

Znacky z kapitoly 5 této evropské normy se jiz po néjakou dobu vSeobecné pouzivaji a uzivatelé
dosahli urcitého stupné jejich znalosti. V kapitole 6 jsou nyni zavedeny dalSi znacky, které mohou byt
pro uzivatele nové nebo neznamé. V kapitole 6 se proto preventivné pozaduje, aby byl vyznam téchto
novych znacek vysvétlen v ramci informaci poskytovanych vyrobcem. Tim nejsou dotéena prava na
harmonizaci této evropské normy a tedy i téchto znacek.



Neni vzdy mozné vyvinout znaCky pro veskeré informace, které prostfedek poskytuje. Ne vSechny
znacky jsou vhodné pro vSechny typy zdravotnickych prostredkd. Platnost informaci sdélovanych
znackou mlze byt nepriznivé ovlivnéna pozdéjsi udalosti, napr. poskozenim obalu miZe byt ovlivnéna
sterilita prostredku.

Priklady mozného pouziti nékterych znacek jsou v pfiloze A. Jsou pouze ilustrativni a nepredstavuji
jediny zpUsob spinéni pozadavk{ této normy.

V pfiloze B jsou informace o pouzivani vseobecné zakazové znacky.
1 Pfedmét normy

Tato evropska norma specifikuje znacky pouzivané v ramci informaci poskytovanych vyrobcem
zdravotnického prostrfedku. Neni zamérem aplikovat pozadavky této evropské normy na znacky
specifikované v jinych normach. V kazdém pripadé vsak ma byt zabranéno specifikovani rliznych
znacek pro stejny vyznam. V této normé nejsou specifikovany pozadavky na informace, které maji byt
poskytovany se zdravotnickymi prostredky, a které jsou pojednany v EN 375, EN 376, EN 591, EN 592
a EN 1041.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



