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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2011-01-22.

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 a CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzena ¢lenem CEN a CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou
zodpovida a kterou notifikuje Ridicimu centru, mé stejny status jako oficialni verze.
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Pfedmluva

Tento dokument (EN 15986:2011) byl vypracovan technickou komisi
CEN/CENELEC/TC 3 ,Management kvality a prislusna vseobecna hlediska zdravotnickych prostredkd”,
jejiz sekretariat zajistuje NEN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zari 2011 dat statut ndrodni normy, a to bud vydanim
identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do zari 2011.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zékladnich pozadavkd smérnice EU 93/42/EHS.

Vztah ke smérnici EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Upozoriiuje se na moznost, ze nekteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci libovolného patentového prava
nebo vSech takovych patentovych prav.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, 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.

Uvod

Tato evropska norma byla vypracovana jako prostfedek napomahajici v zemich Evropské unie
zakonnému prednostnimu pouzivani znacek k uvadéni informaci pro bezpecné pouzivani
zdravotnickych prostredkd, a zakonnému pozadavku pro oznacovani pritomnosti jistych ftalatl ve
zdravotnickych prostredcich.

Tato evropska norma obsahuje poZadavky pro oznacovani zdravotnickych prostredk( nebo ¢asti
zdravotnickych prostredkd obsahujicich ftalaty, vyZadujicich oznacovani, jak je pozadovano
konsolidovanou smérnici EU 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich, novelizovanou smérnici
2007/47]ES.

Oznacovani zdravotnickych prostredkl nebo ¢asti zdravotnickych prostredkl obsahujicich urcité
ftalaty je pozadovano proto, ze nékteré byly klasifikovany jako CMR 1 a 2, tj. mohou mit karcinogenni,



mutagenni nebo reprotoxické ucinky nebo Ucinky na vyvoj. Dosud nebyla potvrzena veskera
reprodukéni a vyvojova toxicita ftalatd na lidské télo. Nicméné, v posledni dobé bylo doporuceno
prijmout opatreni pro omezeni vystaveni lidi, obzvlasté skupin vysoce rizikovych pacientd.

Ftalaty jsou dosud znac¢né vyuzivany jako zmékc¢ovadla kvdli zvyseni pruznosti, které dodavaiji
polyvinylchloridu (PVC), plastickému polymeru pouzivanému v Sirokém souboru vyrobkt vcetné
zdravotnickych prostredkd.

Z uzivatelského pohledu poskytuje znacka informaci, aby uzivatel mohl posoudit pfimérenost
zdravotnického prostrfedku za Ucelem zmirnéni rizika pacienta. Vzhledem k tomu, Ze je na trhu mnoho
ftalatd se znamymi i nezndmymi biologickymi Gc¢inky, zahrnuje tato evropska norma pouze jednu
znacku pro zdravotnické prostiedky ,obsahujici urcité ftalaty”. PoZzadavky v konsolidované smérnici
EU 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, novelizované smérnici 2007/47/ES, definuji, které
zdravotnické prostredky obsahujici ftalaty maji byt znackou oznaceny. Je-li uzivatel informovan, ze
vyrobek obsahuje urcité ftalaty, Ize opatfeni najit v ndvodu k pouziti.

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

Tato evropska norma stanovuje pozadavky na oznacovani zdravotnického prostredku nebo Casti
zdravotnického prostredku pro vyznaceni pritomnosti ftalatd, je-li pozadovano Prilohou | smérnice
93/42/EHS Cést 7.5, 2. odstavec. Toto konkrétné zahrnuje forméat znacky pouZité k oznacovani. Tato
evropska norma nestanovuje pozadavky na informace, které maji byt poskytovany se zdravotnickymi
prostredky, jez jsou pojednany v EN 980 a EN 1041.

Tato evropska norma nestanovuje pozadavky 1. a 3. odstavce zakladniho pozadavku 7.5.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



