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11.040.01: 35.240.80 SLOVENSKA TECHNICKA NORMA Marec 2017

Zdravotnicke pomocky STN
; Manazérstvo kvality EN ISO 15225
STN Struktura udajov nomenklatary
zdravotnickych pomécok
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Medical devices. Quality management. Medical device nomenclature data structure
Dispositifs médicaux. Management de la qualité. Structure des données de nomenclature des dispositifs médicaux

Medizinprodukte. Qualitdtsmanagement. Datenstruktur fur die Nomenklatur von Medizinprodukten

Tato norma je slovenskou verziou eurdpskej normy EN ISO 15225: 2016.
Preklad zabezpedil Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skuSobnictvo Slovenskej republiky.
Tato norma ma rovnaké postavenie, ako maju oficialne verzie.

This standard is the Slovak version of the European Standard EN ISO 15225: 2016.
It was translated by Slovak Office of Standards, Metrology and Testing.
It has the same status as the official versions.

Nahradenie predchadzajiucich noriem

Tato norma nahradza anglicku verziu STN EN ISO 15225 z oktébra 2016, ktora od 1. 10. 2016 nahradila
STN EN ISO 15225 zo septembra 2010 v celom rozsahu.

124226

Urad pre normalizaciu, metroldgiu a ski$obnictvo SR, 2017
Podrfa zakona €. 264/1999 Z. z. v zneni neskorSich predpisov sa m6zu slovenské technické normy
rozmnozovat a rozSirovat iba so sihlasom Uradu pre normalizaciu, metrolégiu a skiSobnictvo SR.
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Narodny predhovor

UPOZORNENIE: Tato norma obsahuje 3 narodné poznamky.

Normativne referenéné dokumenty

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich Casti, su vtomto dokumente normativnymi odkazmi a su nevy-
hnutné pri jeho pouzivani. Pri datovanych odkazoch sa pouzije len citované vydanie. Pri nedatovanych
odkazoch sa pouzije najnovSie vydanie citovaného dokumentu (vratane v8etkych zmien).

POZNAMKA 1. — Ak bola medzinarodna publikacia zmenena spoloénymi modifikaciami, ¢o je indikované oznagenim (mod),
pouzije sa prislusna EN/HD.

POZNAMKA 2. — Aktualne informéacie o platnych a zruSenych STN mozno ziskat na webovej stranke www.unms.sk.

ISO/IEC 8859-1: 1998 dosial nezavedena

Vypracovanie nhormy
Spracovatel: Prom. chem. Natalia Ko¢anova — CENISO, Bratislava

Technicka komisia: TK 102 Zdravotnicke pomdcky
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EUROPSKA NORMA EN ISO 15225
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM April 2016

ICS 01.040.11; 01.040.35; 11.040.01; 35.240.80 Nahradza EN ISO 15225: 2010

Zdravotnicke pomocky
Manazérstvo kvality
Struktiura udajov nomenklatary
zdravotnickych pomécok
(ISO 15225: 2016)

Medical devices
Quality management
Medical device nomenclature data structure
(ISO 15225: 2016)

Dispositifs médicaux Medizinprodukte

Management de la qualité Qualitdtsmanagement

Structure des données de nomenclature Datenstruktur fiir die Nomenklatur
des dispositifs médicaux von Medizinprodukten

(ISO 15225: 2016) (ISO 15225: 2016)

Tuto eurépsku normu CEN schvalil 9. juna 2016.

Clenovia CEN su povinni plnit vnutorné predpisy CEN/CENELEC, v ktorych su uréené podmienky, za
ktorych sa tejto eurdpskej norme bez akychkolvek zmien priznava postavenie narodnej normy. Aktualizo-
vané zoznamy a bibliografické udaje tykajuce sa takychto narodnych noriem mozno na poziadanie dostat
od Riadiaceho strediska CEN-CENELEC alebo od kazdého ¢lena CEN.

Tato eurdpska norma existuje v troch oficialnych verziach (anglickej, francuzskej, nemeckej). Verzia
v akomkolvek inom jazyku, ktord na vlastni zodpovednost vydal ¢len CEN v preklade do narodného ja-
zyka a oznamil to Riadiacemu stredisku CEN-CENELEC, mé& rovnaké postavenie, ako maju oficialne
verzie.

Clenmi CEN su narodné normalizaéné organizacie Belgicka, Bulharska, Byvalej juhoslovanskej republiky
Maceddnsko, Cypru, Ceska, Danska, Esténska, Finska, Franclzska, Grécka, Holandska, Chorvatska,
irska, Islandu, Litvy, Loty$ska, Luxemburska, Madarska, Malty, Nemecka, Nérska, Polska, Portugalska,
RakUska, Rumunska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Spanielska, Svajciarska, Svédska,
Talianska a Turecka.

CEN CENELEC
Eurdpsky vybor pre normalizaciu Eurdpsky vybor pre normalizaciu v elektrotechnike
European Committee for Standardization European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee flir Normung Europaisches Komitee flr Elektrotechnische Normung

Riadiace stredisko CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2016 CEN VSetky prava na vyuzivanie v akejkolvek forme a akymikolvek Ref. & EN ISO 15225: 2016 SK
prostriedkami su vyhradené na celom svete ¢lenom CEN.
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Eurépsky predhovor

Tento dokument (EN ISO 15225: 2016) vypracovala technicka komisia ISO/TC 210 ManazZment kvality
a suvisiace vSeobecné aspekty pre lekarske pristroje v spolupraci s technickou komisiou CEN/CLC/TC 3
Manazment kvality a suvisiace vSeobecné aspekty pre lekarske pristroje, ktorej sekretariat je v NEN.

Tejto eurdpskej norme sa musi priznat’ postavenie narodnej normy bud vydanim identického textu, alebo
oznamenim najneskorSie do oktdbra 2016 a narodné normy, ktoré su s fiou v rozpore, musia sa zrusit’
najneskorsie do oktdbra 2016.

Upozorfiuje sa na moznost, Ze niektoré Casti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych prav.
CEN [a/alebo CENELEC] nezodpovedaju za identifikaciu ktoréhokolvek alebo vSetkych takychto patento-
vych prav.

Tento dokument nahradza EN ISO 15225: 2010.

V sulade s vnutornymi predpismi CEN/CENELEC su tuto eurépsku normu povinné prevziat narodné nor-
maliza¢né organizacie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Byvalej juhoslovanskej republiky Maceddnsko,
Cypru, Ceska, Danska, Esténska, Finska, Franctzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, irska, Islandu,
Litvy, LotySska, Luxemburska, Madarska, Malty, Nemecka, Norska, Polska, Portugalska, Rakuska, Ru-
munska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Spanielska, Svaj¢iarska, Svédska, Talianska a Tu-
recka.

Oznamenie o schvaleni

Text medzinarodnej normy ISO 15225: 2016 CEN schvalil ako EN ISO 15225: 2016 bez akychkolvek
modifikacii.
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Uvod

Tato medzinarodna norma ma pomahat kompetentnym organom, organom na posudzovanie zhody, po-
skytovatefom zdravotnej starostlivosti a vyrobcom pri poskytovani a vymene informacii. Informécie, kto-
rych sa tato medzinarodna norma tyka, maju byt pristupné verejnosti.

Toto tretie vydanie tejto medzinarodnej normy je zaloZzené na skusenostiach ziskanych pri pouzivani dru-
hého vydania.

PoZiadavky v tejto medzinarodnej norme su pouZzitefné pri vyvoji a aktualizacii medzinarodnej nomenkla-
tary a *t))oli Specialne pripravené na zostavovanie globalnej nomenklatury zdravotnickych pom&dcok
(GMDN).

1 Predmet normy

Tato medzinarodna norma $pecifikuje pravidla a pokyny na tvorbu $truktiry nomenklaturnych tdajov pre
zdravotnicke pomécky s cielom ulah¢it spolupracu a vymenu udajov, ktoré pouzivaju regulaéné organy
na medzinarodnej Urovni, medzi zainteresovanymi stranami, napriklad medzi regulaénymi organmi, vy-
robcami, dodavatelmi, poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti a koneCnymi pouzivatelmi.

Tato medzinarodna norma obsahuje navod pre minimalny subor Udajov a jeho Strukturu. Tieto pokyny su
ur¢ené systémovym inzinierom pripravujucim databazy, ktoré vyuzivaju nomenklatirny systém opisany
v tejto norme.

Poziadavky uvedené v tejto medzinarodnej norme sa pouzivaji na vyvoj a spravu medzinarodnej nomen-
klatury na identifikaciu zdravotnickej pomdcky.

Tato medzinarodna norma neobsahuje samotnd nomenklaturu, ktora sa dodava ako osobitny subor uda-
jov.

2 Normativne odkazy

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich Casti, su v tomto dokumente normativnymi odkazmi a su nevy-
hnutné pri jeho pouzivani. Pri datovanych odkazoch sa pouzije len citované vydanie. Pri nedatovanych
odkazoch sa pouzije posledné vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych zmien).

ISO/IEC 8859-1: 1998 Information technology — 8-bit single-byte coded graphic character sets — Part 1:
Latin alphabet No.1. [Informacné technologie. Jednym 8-bitovym bytom kédované subory grafickych zna-
kov. Cast 1: Latinska abeceda ¢€.1.]

koniecnahladu -textdalejpokracuje v platenejverzii STN

7 NARODNA POZNAMKA 1. — GMDN je skratka anglického nazvu Global Medical Device Nomenclature.

RERY; tejto medzinarodnej norme sa pouziva vela terminov, ktoré maju zaklad v pravnych predpisoch, napriklad zdravotnicka po-

mocka, zdravotnicka pomédcka na objednavku a vyrobca. Tieto terminy sa definuju v prisluSnej legislative k oblasti, v ktorej sa
nomeklatira pouziva.





