CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 01.080.20; 11.040.01 Prosinec 2012

Zdravotnické prostredky - ¢SN
Znacky pro stitky, oznacovani a informace poskytované se EN ISO 15223-1
zdravotnickymi prostredky -

= L. 85 0005
Cast 1: Obecné pozadavky

idt 1ISO 15223-1:2012

Medical devices -
Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied -
Part 1: General requirements

Dispositifs médicaux -

Symboles a utiliser avec les étiquettes, |,étiquetage et les informations a fournir relatifs aux dispositifs
médicaux -

Partie 1: Exigences générales

Medizinprodukte -

Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen -

Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 15223-1:2012. Pieklad byl zajistén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 15223-1:2012. It was translated
by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 980 (85 0005) z bfezna 20009.

Narodni predmluva
Zmeény proti predchozi normé

Zavadéna evropska norma EN ISO 15223-1:2012 prebira mezinarodni normu ISO 15223-1:2012, ktera
je technickou revizi prfedchozich vydani ISO 15223-1 a EN 980, a poprvé kombinuje znacky
a pozadavky obou téchto norem.

Informace o citovanych dokumentech



ISO 7000 zavedena v CSN ISO 7000 (01 8024) Grafické znacky pro pouZiti na zafizenich - Rejstfik
a prehled

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

ISO 14971 zavedena v CSN EN ISO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace Fizeni rizika
na zdravotnické prostredky

ISO 15223-2 nezavedena
Souvisici CSN

CSN EN 80416-1 ed. 2:2009 (01 3765) Zakladni pravidla pro grafické zna¢ky pro pouziti na
pfedmétech - Cast 1: Tvorba grafickych znacek pro registraci

CSN EN 80416-2 (01 3765) Zakladni pravidla pro grafické zna¢ky pro pouziti na pfedmétech - Cést 2:
Tvar a pouziti Sipek

CSN EN 80416-3:2003 (01 3765) Zakladni pravidla pro grafické zna¢ky pro pouZiti na pfedmétech -
Cést 3: Smérnice pro aplikaci grafickych znacek

CSN ISO 3864-1 (01 8011) Grafické znacky - Bezpe¢nostni barvy a bezpeénostni znac¢ky - Cast 1:
Zasady navrhovani bezpecnostnich znacek na pracovistich a ve verejnych prostorech

CSN EN 62366 (36 4861) Zdravotnické prostiedky - Aplikace stanoveni pouzitelnosti na zdravotnické
prostredky

CSN EN ISO 15225 (84 0000) Zdravotnické prostfedky - Management kvality - Struktura dat
nomenklatury zdravotnickych prostredk

CSN EN 1041 (85 5201) Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostfedkd

CSN EN 556-1:2002 (85 5255) Sterilizace zdravotnickych prostiedk(l - PoZzadavky na zdravotnické
prostfedky ozna¢ované jako ,STERILNI" - C4st 1: PoZzadavky na zdravotnické prostiedky sterilizované
v konecném obalu

CSN EN ISO 18113-2 (85 7027) Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Informace poskytované
vyrobcem (ozna¢ovani stitky) - Cést 2: Diagnosticka ¢inidla in vitro pro profesionalni pouZiti

CSN EN I1SO 18113-3 (85 7027) Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro - Informace poskytované
vyrobcem (oznacovani Stitky) - Cast 3: Diagnostické pfistroje in vitro pro profesionalni pouziti

CSN EN ISO 18113-4 (85 7027) Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Informace poskytované
vyrobcem (oznacovéni stitky) - Cast 4: Diagnosticka ¢inidla in vitro pro sebetestovéni

CSN EN ISO 18113-5 (85 7027) Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro - Informace poskytované
vyrobcem (ozna¢ovani stitky) - Cést 5: Diagnostické pfistroje in vitro pro sebetestovani

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. ¢ervna 2004,
kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni vlady c.



251/2003 Sb., kterym se méni néktera narizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a dopInéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich
predpisd.

Smérnice Rady 90/385/EHS (90/385/EEC) ze dne 20. ¢ervna 1990 o aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedcich. V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady

€. 154/2004 Sb. ze dne 17. brfezna 2004, kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni
implantabilni zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se
meéni néktera narizeni vlady vydana k provedeni zdkona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisut.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES (98/79/EC) ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro. V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady
€. 453/2004 Sb. ze dne 7. Cervence 2004, kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi: Ing. Renata DoleZalové

EVROPSKA NORMA EN ISO 15223-1
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Cervenec 2012

ICS 01.080.20; 11.040.01 Nahrazuje EN 980:2008

Zdravotnické prostiedky - Znacky pro Stitky, oznacovani a informace poskytované se
zdravotnickymi prostiedky -

Cast 1: Obecné pozadavky

(ISO 15223-1:2012)

Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling
and information to be supplied -

Part 1: General requirements

(ISO 15223-1:2012)

Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec Medizinprodukte - Bei Aufschriften

les étiquettes, |,étiquetage et les informations von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung
a fournir relatifs aux dispositifs médicaux - und zu liefernde Informationen -

Partie 1: Exigences générales Teil 1: Allgemeine Anforderungen

(SO 15223-1:2012) (ISO 15223-1:2012)

Tato evropskd norma byla schvalena CEN dne 2012-05-24.

Clenové CEN a CENELEC jsou povinni splnit 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 CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN a CENELEC.



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

(]

CEN Ridici centrum: CENELEC Ridici centrum:
Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2012 CEN/CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli
prostredky Ref. ¢. EN ISO 15223-1:2012 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN a
CENELEC.

Cleny CEN a CENELEC jsou narodni normalizacni organy Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské
republiky Makedonie, 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 kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 15223-1:2012) vypracovala technicka komise ISO/TC 210 Management
kvality a odpovidajici vseobecné aspekty zdravotnickych prostredkl ve spolupraci s technickou komisi
CEN/CLC/TC 3 Management kvality a prislusna vseobecna hlediska zdravotnickych prostredkd, jejiz
sekretariat zabezpecCuje NEN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ledna 2013 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 ledna 2013.

Upozorfuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 980:2008.

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

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

Podle vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska a Svycarska a Turecka.

Oznameni o schvéleni

Text ISO 15223-1:2012 byl schvalen CEN jako EN ISO 15223-1:2012 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato ¢ast ISO 15223 se zabyva prezentaci nékterych informaci, které povazuji spravni Grady pro



bezpecné a radné pouzivani zdravotnickych prostredkl za zasadni. Ve vétsiné spravnich oblasti se
pozaduje, aby na zdravotnickych prostredcich byly takové informace uvedeny. Informace se mohou
pozadovat na vlastnich zdravotnickych prostfedcich, na jejich Stitcich, nebo mohou byt poskytovany
spolu se zdravotnickymi prostredky.

V mnoha zemich je pro zobrazeni textovych informaci na zdravotnickych prostfedcich poZzadovan
jejich vlastni jazyk. Vyrobci soucasné omezovanim nebo racionalizaci variant usiluji o snizovani
nakladl na znaceni. Je-li pak na jednom Stitku nebo dokumentu soustredéno mnoho jazykd, vznikaji
velké problémy s preklady, navrhy a v logistice. Napriklad uzivatelé zdravotnickych prostredkd
oznacenych mnoha rliznymi jazyky maji zkusenosti se zmatky a zdrZzovanim pfi hledani spravného
jazyka.

Tato ¢ast ISO 15223 navrhuje feSeni téchto problémU pouzitim mezinarodné uznavanych znacek
s presné stanovenym popisem.

Pfi shromazdovani znacek pro tuto ¢ast ISO 15223 uznala ISO/TC 210 potiebu systematické
metodologie pro volbu, navrh a validaci znacek navrzenych pro prevzeti. To je pfedmétem I1SO 15223-
2.

Tato ¢ast 1SO 15223 je uréena predné pro vyrobce zdravotnickych prostredkd, kteri uvadéji na trh
stejné produkty v zemich s rliznymi pozadavky na jazyk pro oznacovani zdravotnickych prostredkd.
MU{zZe rovnéZz napomahat:

. dodavateldm zdravotnickych prostredkd nebo jinym zastupclm vyrobc(;

. poskytovatelm zdravotni péce zodpovédnym za skoleni, jakoz i Skolenym osobam;

- 0sobam zodpovédnym za poprodejni dozor;

- spravnim zdravotnickym Graddim, zkusebnam, certifika¢nim organlim a jinym organizacim zodpovédnym za
regulaci tykajici se zdravotnickych prostredkd a zodpovédnym za poprodejni dozor; a

- spotrebitellm nebo koncovym uZivatellm zdravotnickych prostredkd, jejichz dodavky pochazeji z mnoha
zdrojl a jejichz jazykové schopnosti mohou byt rozdilné.

Tato ¢ast ISO 15223 je technickou revizi 1ISO 15223-1:2007 a EN 980:2008, a poprvé kombinuje
znacky a pozadavky obou téchto norem. V uplynulych letech dochazelo k soustavnému sblizovani
pozadavk{ na znacky podle ISO 15223-1 a EN 980, ¢imz se resilo mnoho drivéjsich rozdill mezi
témito normami. Tato ¢ast ISO 15223 zaruCuje bezpelné a Gcinné pouzivani znacek s prekonanim
jazykovych bariér a poskytuje vyrobctim, spravnim Gradd@im a dalSim osobam jednotny soubor
vseobecnych znacek, pouzitelnych pro zdravotnické prostredky.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast 1ISO 15223 urcuje poZadavky na znacky pouzivané k oznacovani zdravotnickych prostredkd,
které nesou informace o bezpe¢ném a Gc¢inném pouziti zdravotnickych prostredkl. Obsahuje rovnéz
prehledy znacek, které pozadavkdm této ¢asti ISO 15223 vyhovuiji.

Tato Cast ISO 15223 je pouzitelna pro znacky pouzivané pro Siroké spektrum vseobecné prodavanych
zdravotnickych prostredkd, které musi vyhovovat rliznym spravnim pozadavkim.

Tyto znacky smi byt pouzity pfimo na zdravotnickém prostfedku nebo na jeho obalu nebo v souvisejici
dokumentaci. Nezamysli se, aby byly poZzadavky této ¢asti ISO 15223 uplathovany na znacky
specifikované v jinych normach.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



