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Tato norma je českou verzí evropské normy EN 980:2008. Překlad byl zajištěn Úřadem pro technickou
normalizaci, metrologii a státní zkušebnictví. Má stejný status jako oficiální verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 980:2008. It was translated by Czech
Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazení předchozích norem

Touto normou se nahrazuje ČSN EN 980 (85 0005) z prosince 2008.

 

Národní předmluva

Změny proti předchozím normám

Proti předchozí normě dochází ke změně způsobu převzetí EN 980:2008 do soustavy norem ČSN.
Zatímco ČSN EN 980 z prosince 2008 převzala EN 980:2008 schválením k přímému používání jako
ČSN, tato norma ji přejímá překladem.

EN 980:2008 je oproti EN 980:2003 doplněna novými značkami a je propracována z hlediska možnosti
doplňování nových značek v budoucnu.

Informace o citovaných normativních dokumentech

EN 375 zavedena v ČSN EN 375 (85 7003) Informace předávané výrobcem s diagnostickými činidly in
vitro pro odborné použití

EN 376 zavedena v ČSN EN 376 (85 7004) Informace předávané výrobcem s diagnostickými činidly in
vitro pro sebekontrolu

EN 556-1:2001 zavedena v ČSN EN 556-1:2002 (85 5255) Sterilizace zdravotnických prostředků –
Požadavky na zdravotnické prostředky označované jako „STERILNÍ“ – Část 1: Požadavky na



zdravotnické prostředky sterilizované v konečném obalu

EN 591 zavedena v ČSN EN 591 (85 7001) Návody k použití přístrojů pro diagnostiku in vitro pro
profesionální účely

EN 592 zavedena v ČSN EN 592 (85 7002) Návody k použití přístrojů pro diagnostiku in vitro pro
sebekontrolu

EN 1041 zavedena v ČSN EN 1041 (85 5201) Informace poskytované výrobcem zdravotnických
prostředků

EN ISO 15225 zavedena v ČSN EN ISO 15225 (84 0000) Nomenklatura – Specifikace systému
nomenklatury zdravotnických prostředků pro účely výměny správních dat

ISO 8601 zavedena v ČSN ISO 8601 (97 9738) Datové prvky a formáty výměny – Výměna informací –
Zobrazení data a času

Citované předpisy

Směrnice Rady 93/42/EHS z 1993-06-14 pro zdravotnické prostředky. V České republice je tato
směrnice zavedena nařízením vlády č. 336/2004 Sb. ze dne 2. června 2004, kterým se stanoví
technické požadavky na zdravotnické prostředky a kterým se mění nařízení vlády č. 251/2003 Sb.,
kterým se mění některá nařízení vlády vydaná k provedení zákona č. 22/1997 Sb., o technických
požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů.

Směrnice Rady 90/385/EHS z 1990-06-20 pro aktivní implantabilní zdravotnické prostředky. V České
republice je tato směrnice zavedena nařízením vlády č. 154/2004 Sb. ze dne 17. března 2004, kterým
se stanoví technické požadavky na aktivní implantabilní zdravotnické prostředky a kterým se mění
nařízení vlády č. 251/2003 Sb., kterým se mění některá nařízení vlády vydaná k provedení zákona č.
22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění
pozdějších předpisů.

Směrnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES z 1998-10-27 pro diagnostické zdravotnické
prostředky in vitro. V České republice je tato směrnice zavedena nařízením vlády č. 453/2004 Sb. ze
dne 7. července 2004, kterým se stanoví technické požadavky na diagnostické zdravotnické
prostředky in vitro v platném znění.
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Tento dokument (EN 980:2008) vypracovala technická komise CEN/CLC/TC 3 „Management kvality
a příslušná všeobecná hlediska zdravotnických prostředků“ (dříve CEN/TC 257 „Značky a informace
poskytované se zdravotnickými prostředky a nomenklatura pro výměnu správních dat“), jejíž
sekretariát zabezpečuje NEN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do listopadu 2008 dát status národní normy, a to buď
vydáním identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní
v rozporu, je nutno zrušit nejpozději do května 2010.

Upozorňuje se na to, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových práv.
CEN [a/nebo CENELEC] nemohou být zodpovědní za identifikaci kteréhokoli nebo všech těchto
patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN 980:2003.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnic EU.

Vztah ke směrnicím EU je uveden v informativních přílohách ZA, ZB a ZC, které tvoří nedílnou součást
tohoto dokumentu.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného království, Španělska, Švédska a Švýcarska.

Úvod

Tato evropská norma byla vypracována jako prostředek napomáhající v zemích Evropské unie
zákonnému před-
nostnímu používání značek k označování zdravotnických prostředků, a tím i ke snižování potřeb
vícejazyčných překladů slovních vyjádření do národních jazyků. Má rovněž zjednodušit označování
kdekoli je to možné, a také zabránit individuálnímu vývoji různých značek pro zprostředkování
stejných informací. Má sjednotit prezentaci informací požadovaných všemi evropskými směrnicemi
pro zdravotnické prostředky.

Význam některých značek je zřejmý sám o sobě. Jsou již široce používány a v odborných kruzích jsou
běžné. Význam jiných značek je zřejmý až při použití, nebo vidíme-li je ve spojení s určitým
prostředkem. Značky, které jsou na zdravotnických prostředcích používaných mimo okruh odborníků,
mohou vyžadovat dodatečné vysvětlení. V této souvislosti je nutno upozornit na skutečnost, že
nedílným prvkem návrhu a výroby zdravotnického prostředku je řízení rizika, např. použitím
EN ISO 14971. Použití vhodných značek tudíž může být důležitým prvkem snižování rizika, což je
klíčová část řízení rizika, a je rovněž specificky uvedena v příslušných směrnicích pro zdravotnické
prostředky. Značky se mají používat bez vysvětlení pouze, když posouzení rizika výrobcem ukazuje,
že je to vhodné.

Značky z kapitoly 5 této evropské normy se již po nějakou dobu všeobecně používají a uživatelé
dosáhli určitého stupně jejich znalosti. V kapitole 6 jsou nyní zavedeny další značky, které mohou být
pro uživatele nové nebo neznámé. V kapitole 6 se proto preventivně požaduje, aby byl význam těchto
nových značek vysvětlen v rámci informací poskytovaných výrobcem. Tím nejsou dotčena práva na
harmonizaci této evropské normy a tedy i těchto značek.



Není vždy možné vyvinout značky pro veškeré informace, které prostředek poskytuje. Ne všechny
značky jsou vhodné pro všechny typy zdravotnických prostředků. Platnost informací sdělovaných
značkou může být nepříznivě ovlivněna pozdější událostí, např. poškozením obalu může být ovlivněna
sterilita prostředku.

Příklady možného použití některých značek jsou v příloze A. Jsou pouze ilustrativní a nepředstavují
jediný způsob splnění požadavků této normy.

V příloze B jsou informace o používání všeobecné zákazové značky.

1 Předmět normy

Tato evropská norma specifikuje značky používané v rámci informací poskytovaných výrobcem
zdravotnického prostředku. Není záměrem aplikovat požadavky této evropské normy na značky
specifikované v jiných normách. V každém případě však má být zabráněno specifikování různých
značek pro stejný význam. V této normě nejsou specifikovány požadavky na informace, které mají být
poskytovány se zdravotnickými prostředky, a které jsou pojednány v EN 375, EN 376, EN 591, EN 592
a EN 1041.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

 


