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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, I'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 slovenskou verziou eurdpskej normy EN ISO 15223-1: 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 15223-1: 2016.
It was translated by Slovak Office of Standards, Metrology and Testing.
It has the same status as the official versions.

Nahradenie predchadzajucich noriem

Tato norma nahradza anglicku verziu STN EN ISO 15223-1 z maja 2017, ktora od 1. 5. 2017 nahradila
STN EN ISO 15223-1 z novembra 2012 v celom rozsahu.

125270

Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skiSobnictvo Slovenskej republiky, 2017
Podla zakona €. 264/1999 Z. z. o technickych pozZiadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov sa slovenska technicka norma a ¢asti slovenskej technickej normy mézu rozmnozovat alebo
rozSirovat len so suhlasom slovenského narodného normalizaéného organu.
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Narodny predhovor

Obrazky v tejto norme su prevzaté z elektronickych podkladov dodanych z CEN, © 2016, ref. &.
EN ISO 15223-1: 2016.

Normativne referenéné dokumenty

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 najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych 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 7000 zavedena v STN ISO 7000 Grafické znacky pouzivané na zariadeniach. Opis a vyznam (01 8017)
ISO 8601 dosial nezavedena
ISO 15223-2 dosial nezavedené

Vypracovanie normy
Spracovatel: Natalia Ko¢anova — CENISO, Bratislava

Technicka komisia: TK 102 Zdravotnicke pomdcky
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EUROPSKA NORMA EN ISO 15223-1
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM November 2016

ICS 01.080.20; 11.040.01 Nahradza EN ISO 15223-1: 2012

Zdravotnicke pomocky
Znacky pouzivané na stitkoch zdravotnickych
pomdécok, oznaéovanie a poskytovanie informacii
Cast’ 1: VSeobecné poziadavky
(1ISO 15223-1: 2016)

Medical devices
Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied
Part 1: General requirements
(1ISO 15223-1: 2016)

Dispositifs médicaux Medizinprodukte

Symboles a utiliser avec les étiquettes, Bei Aufschriften von Medizinprodukten
I'étiquetage et les informations a fournir zu verwendende Symbole, Kennzeichnung
relatifs aux dispositifs médicaux und zu liefernde Informationen

Partie 1: Exigences générales Teil 1: Allgemeine Anforderungen

(ISO 15223-1: 2016) (ISO 15223-1: 2016)

Tuto eurépsku normu CEN schvalil 22. oktdbra 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
Eurépsky vybor pre normalizaciu Eurépsky 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/CENELEC VSetky prava na vyuzivanie v akejkolvek forme a akymikolvek Ref. €. EN ISO 15223-1: 2016 SK
prostriedkami su vyhradené na celom svete ¢lenom CEN a CENELEC.
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Eurépsky predhovor

Tento dokument (EN I1SO 15223-1: 2016) vypracovala technicka komisia ISO/TC 210 Riadenie kvality
a zodpovedajuce vSeobecné aspekty pre zdravotnicke pomdcky v spolupraci s technickou komisiou
CEN/CLC/TC 3 Riadenie kvality a zodpovedajuce vSeobecné aspekty pre zdravotnicke pomébcky, ktorej
sekretariat je v NEN.

Tejto eurdpskej norme sa musi priznat’ postavenie narodnej normy bud vydanim identického textu, alebo
oznamenim najneskorsie do maja 2017 a narodné normy, ktoré su s fou v rozpore, musia sa zrusit’ naj-
neskorSie do maja 2017.

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

Tento dokument nahradza EN 1SO 15223-1: 2012.

Tento dokument CEN vypracoval na zaklade mandatu, ktory mu udelili Eurépska komisia a Eurépske
zdruZenie volného obchodu.

Vztah k smerniciam ES sa uvadza v informativnych prilohach ZA, ZB a ZC, ktoré su neoddelitelnymi su-
Cast'ami tejto normy.

Pri pouzivani tohto dokumentu su nevyhnutné dalej uvedené dokumenty. Pri nedatovanych odkazoch sa
pouzije najnovSie vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych zmien). Pri datovanych odkazoch sa
pouzije len citované vydanie. Pouzivatel by v§ak mal pri pouzivani tejto normy v zmysle prilohy ZA, prilo-
hy ZB, prilohy ZC vzdy skontrolovat, ¢&i niektory z citovanych dokumentov nebol nahradeny a &i jeho
obsah stale zodpoveda najnovsim poznatkom.

Ak sa v texte normy ISO cituje nejaka norma IEC alebo ISO, musi sa chapat ako normativny referenény
dokument, ak je dostupny, inak ako datovana verzia normy ISO alebo IEC tak, ako sa uvadza dalej.

POZNAMKA. — Spésob, ako sa tieto referenéné dokumenty cituji v normativnych poZiadavkach, uréuje rozsah (celkovy
alebo ciastocny) ich pouzitia.

Tabulka 1 — Vzt'ah medzi normativhymi odkazmi a datovanymi normami EN a ISO

Normativne odkazy uvedené Ekvivalentna datovana norma
v kapitole 2 normy ISO EN ISO
ISO 7000 - ISO 7000: 2014
ISO 8601 - ISO 8601: 2004
ISO 14971 EN ISO 14971: 2012 ISO 14971: 2007
ISO 15223-2 - ISO 15223-2: 2010
3 Dostupna len v databazovom formate ISO alebo IEC.

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

Oznamenie o schvaleni

Text medzinarodnej normy ISO 15223-1: 2016 CEN schvalil ako EN ISO 15223-1: 2016 bez akychkolvek
modifikacii.
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Uvod

Tento dokument sa tyka uvadzania niektorych informacii, ktoré regulaéné organy povaZzuju za délezité pre
bezpetnost a spravne pouZzivanie zdravotnickych pomécok. Vo vacsine regulovanych oblasti sa pozadu-
je, aby sa tieto informacie nachadzali na zdravotnickej pomécke. Informacia sa méze nachadzat’ priamo
na zdravotnickej pomdcke ako suc€ast Stitku, alebo dodavat so zdravotnickou poméckou.

Mnohé krajiny vyZzaduju, aby sa na zaznamenavanie textovej informacie pouzil jazyk krajiny. Vyrobcovia
sa v8ak snazia zniZzovat naklady na oznacenie zmenSenymi alebo racionalnejSimi variantmi. Toto mbze
spOsobit’ problémy v suvislosti s prekladom, navrhom alebo logistikou, ked' sa na jednej etikete alebo na
jednom liste dokumentéacie nachadzaju viacjazy&né texty. Pouzivatelia zdravotnickej pombcky oznacene;j
niekolkymi r6znymi jazykmi mézu byt napriklad pri hfadani prislusného jazyka zmateni a méze ich to zdr-
Ziavat.

Tento dokument navrhuje vyriesit tieto problémy pouzivanim medzinarodne uznavanych znaciek s pres-
ne definovanym opisom.

ISO/TC 210 pri zostavovani znaciek, ktoré sa mali zahrnut do tohto dokumentu, zistila, Ze je potrebna
systematicka metodoldgia na vyber, vyvoj a validaciu znaciek navrhnutych na prijatie. Prave toto je pred-
metom normy ISO 15223-2.

Tento dokument je uréeny predovSetkym vyrobcom zdravotnickych pomécok, ktori uvadzaju na trh iden-
tické vyrobky v krajinach s réznymi jazykovymi poziadavkami na oznaCovanie zdravotnickych pomécok.

Méze tiez pomahat:
— distributorom zdravotnickych pomocok alebo inym zastupcom vyrobcoy;

— poskytovatelom zdravotnej starostlivosti zodpovednym za vzdelavanie, ako aj Skolenému per-
sonalu;

— o0sobam zodpovednym za dohlad po uvedeni na trh;

— regulaénym organom pre zdravotnu starostlivost, skiSobnym organizaciam, certifikaénym orga-
nom a inym organizaciam, ktoré su zodpovedné za regulacné opatrenia tykajuce sa zdravot-
nickych pomdcok a zodpovedaju za dohlad po ich uvedeni na trh; a

— zakaznikom alebo kone¢nym pouzivatelom zdravotnickej pomécky, ktori dostavaju svoje do-
davky z réznych zdrojov a mézu mat’ rézne jazykové schopnosti.
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1 Predmet normy

Tento dokument uvadza poziadavky na znacky pouzivané na oznacovanie zdravotnickych pomécok, kto-
ré obsahuju informéaciu o bezpeCnom a efektivnom pouzivani zdravotnickych pomécok. Uvadza sa aj
zoznam znaciek, ktoré splfiaju poziadavky uvedené v tomto dokumente.

Tento dokument sa mdze pouzit na znacky pouzivané pri Sirokom sortimente zdravotnickych pomdcok, kto-
ré sa predavaju na trhu globalne a preto je potrebné, aby vyhovovali réznym regulaénym poziadavkam.

Tieto znacky sa mdzu pouzivat na samotnej zdravotnickej pomdcke, na jej baleni alebo v sprievodne;j
dokumentacii. PoZiadavky uvedené v tomto dokumente nie su ur€ené na znacky Specifikované v inych
normach.

2 Normativne odkazy

Nasledujice 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 7000" Graphical symbols for use on equipment — Registered symbols. [Grafické znacky pouzivané
na zariadeni. Registrované symboly.]

ISO 8601 Data elements and interchange formats — Information interchange — Representation of dates
and times. [Datové prvky a vymenny format. Vymena informécii. Uvadzanie datumu a €asu.]

ISO 15223-2 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling, and information
to be supplied — Part 2: Symbol development, selection and validation. [Zdravotnicke pomocky. Znacky
pouzivané na $titkoch zdravotnickych pomécok, oznadovanie a poskytovanie informécii Cast 1: Vyvoj,
vyber a validacia znacky.]

koniecnahladu -textdalej pokracuje v platenejverzii STN

" Subor grafickych znagiek ISO 7000 a doplriujucich informacii tykajucich sa ich pouzivania je dostupny na:
https://www.iso.org/obp/ui/#search.





