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Pfedmluva

Tento dokument (EN 1041:2008) vypracovala technicka komise CEN/CLC/TC 3 ,,Management kvality
a prislusna vseobecna hlediska zdravotnickych prostredk(”, jejiz sekretariat zabezpecuje NEN.

Této evropské normé EN 1041:2008 je nutno nejpozdéji do Unora 2009 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 nejpozdéji do srpna 2011.

Tento dokument nahrazuje EN 1041:1998.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a s vyjimkou ¢lanku 3.3 a pfilohy B podporuje spinéni zakladnich
pozadavkd smérnic EU 93/42/EEC a 90/385/EEC v platném znéni.

V priloze A jsou praktické pokyny k zavedeni zakladnich pozadavk{ pouZitelnych smérnic.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativnich pfilohdch ZA a ZB, které tvori nedilnou soucast
tohoto dokumentu.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: 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 kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Uvod

Prvni vydani této normy bylo navrzeno v obdobi, kdy smérnice 90/385/EEC pro aktivni implantabilni
prostredky (AIMDD - Active Implantable Medical Device Directive) a smérnice 93/42/EEC pro
zdravotnické prostiedky (MDD - Medical Device Directive) byly pomérné nové a smérnice 98/79/EC
pro diagnostické zdravotnické prostredky in vitro (IVDD - In Vitro Diagnostic Medical Device Directive)
neexistovala. Kromé toho, v dobé prijeti predchoziho vydani této normy, bylo zavedenym zplisobem
poskytovani informaci o prostfedku pouziti tisténého vystupu, na prostredku samém, spolu s nim
nebo s nim jinak souvisejicim zptsobem. Prevazné to byly vytisky na nosicich, jakymi byl papir, karton
nebo plast.

V obdobi po schvaleni prvniho vydani této normy 18. ledna 1998 byly smérnice MDD a AIMDD
zménény. Soucasné se staly volné dostupnymi a Siroce pouzivanymi jiné zplsoby poskytovani
informaci.

Zamérem tohoto druhého vydani je vybavit vyrobce zdravotnickych prostredkl pokyny, vhodnymi pro
Sifeni informaci nezavisle na prostredcich a rovnéz na aktualizacich pozadavk{ odrazejicich zmény
smeérnic 90/385/EEC a 93/42/EEC. Smérnice 90/385/EEC a 93/42/EEC v této normé odpovidaji verzim
zménénym v roce 2007. Tyto pokyny odrazeji prani brat v Gvahu rdizné zplsoby poskytovani informaci
a zamérem je, aby pokud mozno byly vhodné pro budouci zplsoby poskytovani informaci.

Tyto pozadavky a pokyny vybavi vyrobce vhodnymi prostredky, které zajisti, ze jimi poskytované
informace budou relevantni pro vsechny urCené pfijemce a budou ve shodé se zakladnimi pozadavky
smérnic. Tyto poZadavky mohou rovnéz pomoci spravnim a kontrolnim organiim tuto shodu ovérovat.

Smérnice 90/385/EEC a 93/42/EEC predvidaji moznost poskytovani informaci alternativnimi
prostredky. Pokyny k alternativnimu znaceni jsou v pfiloze B.

1 Pfedmét normy

Tato norma specifikuje pozadavky na informace, které ma poskytovat vyrobce se zdravotnickymi
prostfedky regulovanymi Smérnici Rady 90/385/EEC pro aktivni implantabilni zdravotnické prostredky
a Smérnici Rady 93/42/EEC pro zdravotnické prostfedky. Neni specifikovan jazyk, ktery se ma pro tyto
informace pouzit, ani prostredky, jakymi maji byt informace poskytnuty. Zdmérem je rovnéz doplnit
specifické pozadavky citovanych smérnic EU pro zdravotnické prostiedky provadécimi pokyny pro
zpUsoby, kterymi Ize urcité pozadavky splnit. PouZzije-li vyrobce tyto zplsoby, znamena to predpoklad
shody s pfislusnymi zakladnimi pozadavky tykajicich se poskytovanych informaci.

Tato norma se nezabyva pozadavky na poskytovani informaci pro diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro, pro jejichz oznacovani plati jiné normy (viz pfilohu Bibliografie).

POZNAMKA Jestlize narodni Gpravy uvedenych smérnic specifikuji prostfedky, jakymi musi byt
informace poskytnuty, nezavadi tato norma pro prislusnou zemi odchylku od téchto poZadavkd.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



