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Předmluva

Tento dokument (EN ISO 15223-1:2012) vypracovala technická komise ISO/TC 210 Management
kvality a odpovídající všeobecné aspekty zdravotnických prostředků ve spolupráci s technickou komisí
CEN/CLC/TC 3 Management kvality a příslušná všeobecná hlediska zdravotnických prostředků, jejíž
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identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v rozporu,
je nutno zrušit nejpozději do ledna 2013.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN [a/nebo CENELEC] nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech
patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN 980:2008.

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 jsou nedílnou součástí
tohoto dokumentu.

Podle vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, Bývalé jugoslávské republiky
Makedonie, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie,
Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska,
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Oznámení o schválení

Text ISO 15223-1:2012 byl schválen CEN jako EN ISO 15223-1:2012 bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Tato část ISO 15223 se zabývá prezentací některých informací, které považují správní úřady pro



bezpečné a řádné používání zdravotnických prostředků za zásadní. Ve většině správních oblastí se
požaduje, aby na zdravotnických prostředcích byly takové informace uvedeny. Informace se mohou
požadovat na vlastních zdravotnických prostředcích, na jejich štítcích, nebo mohou být poskytovány
spolu se zdravotnickými prostředky.

V mnoha zemích je pro zobrazení textových informací na zdravotnických prostředcích požadován
jejich vlastní jazyk. Výrobci současně omezováním nebo racionalizací variant usilují o snižování
nákladů na značení. Je-li pak na jednom štítku nebo dokumentu soustředěno mnoho jazyků, vznikají
velké problémy s překlady, návrhy a v logistice. Například uživatelé zdravotnických prostředků
označených mnoha různými jazyky mají zkušenosti se zmatky a zdržováním při hledání správného
jazyka.

Tato část ISO 15223 navrhuje řešení těchto problémů použitím mezinárodně uznávaných značek
s přesně stanoveným popisem.

Při shromažďování značek pro tuto část ISO 15223 uznala ISO/TC 210 potřebu systematické
metodologie pro volbu, návrh a validaci značek navržených pro převzetí. To je předmětem ISO 15223-
2.

Tato část ISO 15223 je určena předně pro výrobce zdravotnických prostředků, kteří uvádějí na trh
stejné produkty v zemích s různými požadavky na jazyk pro označování zdravotnických prostředků.
Může rovněž napomáhat:

dodavatelům zdravotnických prostředků nebo jiným zástupcům výrobců;●

poskytovatelům zdravotní péče zodpovědným za školení, jakož i školeným osobám;●

osobám zodpovědným za poprodejní dozor;●

správním zdravotnickým úřadům, zkušebnám, certifikačním orgánům a jiným organizacím zodpovědným za●

regulaci týkající se zdravotnických prostředků a zodpovědným za poprodejní dozor; a 
spotřebitelům nebo koncovým uživatelům zdravotnických prostředků, jejichž dodávky pocházejí z mnoha●

zdrojů a jejichž jazykové schopnosti mohou být rozdílné.

Tato část ISO 15223 je technickou revizí ISO 15223-1:2007 a EN 980:2008, a poprvé kombinuje
značky a požadavky obou těchto norem. V uplynulých letech docházelo k soustavnému sbližování
požadavků na značky podle ISO 15223-1 a EN 980, čímž se řešilo mnoho dřívějších rozdílů mezi
těmito normami. Tato část ISO 15223 zaručuje bezpečné a účinné používání značek s překonáním
jazykových bariér a poskytuje výrobcům, správním úřadům a dalším osobám jednotný soubor
všeobecných značek, použitelných pro zdravotnické prostředky.

1 Předmět normy

Tato část ISO 15223 určuje požadavky na značky používané k označování zdravotnických prostředků,
které nesou informace o bezpečném a účinném použití zdravotnických prostředků. Obsahuje rovněž
přehledy značek, které požadavkům této části ISO 15223 vyhovují.

Tato část ISO 15223 je použitelná pro značky používané pro široké spektrum všeobecně prodávaných
zdravotnických prostředků, které musí vyhovovat různým správním požadavkům.

Tyto značky smí být použity přímo na zdravotnickém prostředku nebo na jeho obalu nebo v související
dokumentaci. Nezamýšlí se, aby byly požadavky této části ISO 15223 uplatňovány na značky
specifikované v jiných normách.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


