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Tato slovenska technicka norma je slovenskou verziou europskej normy EN ISO 15223-1: 2021.
Preklad zabezpecdil Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skuSobnictvo Slovenskej republiky.
STN EN ISO 15223-1 ma rovnaké postavenie, ako maju oficialne verzie.

This standard is the Slovak version of the European Standard EN ISO 15223-1: 2021.
It was translated by Slovak Office of Standards, Metrology and Testing.
STN EN ISO 15223-1 has the same status as the official versions.

Nahradenie predchadzajucich slovenskych technickych noriem

Tato slovenska technicka norma nahradza anglicku verziu STN EN ISO 15223-1 z januara 2022,
ktora od 1. 1. 2022 nahradila STN EN ISO 15223-1 zo septembra 2017 v celom rozsahu.
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Narodny predhovor

Obrazky v tejto norme su prevzaté z elektronickych podkladov dodanych z ISO, © ISO 2021, ref. €.
ISO 15223-1: 2021 E.

Normativne referenéné dokumenty

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich €asti, 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 v§etkych zmien).

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

POZNAMKA 2. — Aktualne informacie o platnych a zrugenych STN a TNI mozno ziskat na webovom sidle www.unms.sk.

ISO 3166-1 prijata ako STN EN ISO 3166-1 Kédy ndzvov krajin a ich &asti. Cast 1: Kody krajin (ISO 3166-1)
(01 0190)

ISO 8601-1 dosial neprijata
ISO 8601-2 dosial neprijata
ISO 15223-2 dosial neprijata

Suvisiace pravne predpisy
Nariadenie EP a Rady (EU) &. 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach;
nariadenie EP a Rady (EU) &. 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro.

Vypracovanie slovenskej technickej normy

Spracovatel’: Natalia Ko¢anova — CENISO, Bratislava

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

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM September 2021

ICS 01.080.20; 11.040.01 Nahradza EN I1SO 15223-1: 2016

Zdravotnicke pomocky
Znacky na pouzivanie s informaciami od vyrobcu
Cast’ 1: VSeobecné poziadavky
(1ISO 15223-1: 2021)

Medical devices
Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer
Part 1: General requirements
(ISO 15223-1: 2021)

Dispositifs médicaux Medizinprodukte

Symboles a utiliser avec les informations Zu verwendende Symbole mit durch den
a fournir par le fabricant Hersteller bereitgestellten Informationen
Partie 1: Exigences générales Teil 1: Allgemeine Anforderungen

(ISO 15223-1: 2021) (ISO 15223-1: 2021)

Tuto eurdpsku normu schvalil CEN 4. juna 2021.

Clenovia CEN su povinni plnit vnatorné predpisy CEN/CENELEC, v ktorych st 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 poZziadanie dostat
od Riadiaceho strediska CEN-CENELEC alebo od kazdého ¢lena CEN.

Tato eurépska norma existuje v troch oficidlnych verziach (anglickej, francuzskej, nemeckej). Verzia
v akomkolvek inom jazyku, ktoru na vlastni zodpovednost vydal &len CEN v preklade do narodného jazy-
ka a oznamil to Riadiacemu stredisku CEN-CENELEC, ma rovnaké postavenie, ako maju oficialne verzie.

Clenmi CEN sU narodné normalizaéné organizacie Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Eston-
ska, Finska, Francuizska, Grécka, Holandska, Chorvatska, irska, Islandu, Litvy, LotySska, Luxemburska,
Madarska, Malty, Nemecka, Norska, Polska, Portugalska, Rakuska, Rumunska, Severného Macedoénska,
Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Srbska, Spanielska, Svajéiarska, Svédska, Talianska a Tu-
recka.

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 fur Elektrotechnische Normung

Riadiace stredisko CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2021 VSetky prava na vyuzivanie v akejkolvek forme a akymikolvek Ref. €. EN ISO 15223-1: 2021 SK
CEN/CENELEC prostriedkami st vyhradené na celom svete ¢lenom CEN a CENELEC.
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Eurépsky predhovor

Tento dokument (EN I1SO 15223-1: 2021) vypracovala technicka komisia ISO/TC 210 Manazérstvo kvality
a prislusné vSeobecné aspekty pre zdravotnicke pomdcky v spolupraci s technickou komisiou CEN/
CENELEC/JTC 3 Manazérstvo kvality a prislusné vSeobecné aspekty pre zdravotnicke pomocky, ktorej
sekretariat je v NEN.

Tejto eurépskej norme sa musi priznat postavenie narodnej normy bud vydanim identického textu, alebo
oznamenim najneskdr do marca 2022 a narodné normy, ktoré su s fou v rozpore, musia sa zrusit najne-
skoér do marca 2022.

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 1SO 15223-1: 2016.

Tento dokument vypracoval CEN a CENELEC na zaklade mandatu, ktory im udelili Eurépska komisia
a Eurdpske zdruzenie vofného obchodu, aby sa podporili zakladné poziadavky smernic/nariadeni.

Vztah k smerniciam EU sa uvadza v informativnych prilohach ZA a ZB, ktoré st neoddelitelnou sugastou
tohto dokumentu.

Hlavné zmeny v porovnani s predchadzajucim vydanim su:
— doplnilo sa 20 znaciek, ktoré boli overené podra normy ISO 15223-2;
— doplnilo sa 5 znaciek predtym publikovanych v normach ISO 7000, ISO 7001 a IEC 60417;
— vypustil sa definovany termin ,oznacovanie®;
— zahrnulo sa definicie terminov z noriem ISO 20417, ISO 13485 a ISO 14971;
— zahrnuli sa priklady uvedené v prilohe A;
— informacie o eurdpskych nariadeniach sa presunuli do informativnych poznamok

Akakolvek spatna vazba a otazky k tomuto dokumentu sa maju adresovat’ narodnému normalizaénému
organu pouzivatefov. Kompletny zoznam tychto organov je na webovom sidle CEN a CENELEC.

Tento dokument prebera medzinarodnu normu. Definicie v platnych regulaénych poziadavkach sa v jed-
notlivych krajinach a regiénoch lidia. V désledku toho sa znenie definicii v tomto dokumente mdze lisit' od
definicii v eurépskych nariadeniach. Pre pouzitie na podporu eurépskych poZiadaviek maju prednost de-
finicie v eurdpskych predpisoch pre zdravotnicke pomocky.

Dalej uvedené referenéné dokumenty st nevyhnutné pri pouZivani tohto dokumentu. Pre nedatované od-
kazy plati posledné vydanie referenéného dokumentu (vratane akychkolvek dodatkov). Pre datované od-
kazy plati len citované vydanie. Pri akomkolvek pouziti tejto normy ,v zmysle prilohy ZA a prilohy ZB* by
vSak pouzivatel mal vzdy overit, ¢i niektory referenény dokument nebol nahradeny a €i jeho relevantny
obsah mozno stéle povazovat za vSeobecne uznavany najnovsi stav techniky.

Ked sa v texte normy ISO odkazuje na normu IEC alebo ISO, musi sa to brat ako normativny odkaz na
zodpovedajucu normu EN, ak je k dispozicii, a inak na datovanu verziu normy ISO alebo IEC, ako je uve-
dena dalej.

POZNAMKA. — Spdsob, akym sa tieto referenéné dokumenty cituju v normativnych poZiadavkach, uréuje rozsah (tplne alebo
Ciastocne), v akom sa uplatriuja.

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

Normativne odkazy uvedené v kapitole 2 Ekvivalentna datovana norma

normy ISO EN ISO alebo IEC
ISO 8601-1 - ISO 8601-1: 2019
ISO 8601-2 - ISO 8601-2: 2019
ISO 15223-2 - ISO 15226-2: 2010
ISO 3166-1 EN ISO 3166-1: 2020 ISO 3166-1: 2020
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V sulade s vnutornymi predpismi CEN/CENELEC su tuto eurépsku normu povinné prevziat narodné nor-
malizadné organizacie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Severné Maceddnsko, Cypru, Ceska, Danska,
Esténska, Finska, Franctzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, irska, Islandu, Litvy, Loty$ska, Luxem-
burska, Madarska, Malty, Nemecka, Norska, Polska, Portugalska, Rakuska, Rumunska, Slovenska, Slo-
vinska, Spojeného kralovstva, Spanielska, Svajciarska, Svédska, Talianska a Turecka.

Oznamenie o schvaleni

Text medzinarodnej normy ISO 15223-1: 2021 CEN schvalil ako EN ISO 15223-1: 2021 bez akychkolvek
modifikacii.

Uvod

Vyrobcovia zdravotnickych pomdcok a dalSie ¢lanky v dodavatelskom retazci musia poskytnut Specifické
informacie o samotnej zdravotnickej pomdcke ako sucast balenia alebo v sprievodnej informacii. Pre
zjednoduSenie a aby sa vyhlo prekladu textu, tieto informéacie sa mézu poskytnut vo forme znaciek, ktoré
maju Specificky vyznam. Tento dokument neSpecifikuje informacie, ktoré sa maju poskytovat, ale Specifi-
kuje medzinarodne uznavané znacky na poskytovanie tychto Specifickych informacii.

Znacky uvedené v tomto dokumente boli publikované v normach ISO 7000, ISO 7001, IEC 60417 alebo
boli podrobené formalnemu procesu overovania znaciek.

Tento dokument je uréeny na pouzivanie vyrobcami zdravotnickych pomécok, ktori predavaju vyrobky
v krajinach, ktoré maju Specifické jazykové poziadavky. Tieto znacky umozriuju konzistentnost’ zobrazo-
vania informacii. Vyuzivat ho moézu aj spotrebitelia alebo koneéni pouzivatelia zdravotnickych pomécok,
ktori ziskavaju dodavky z viacerych zdrojov a m6zu mat rézne jazykové schopnosti.

V tomto dokumente sa spojka ,alebo” pouziva ako ,vratane alebo®; takze vyhlasenie je pravdivé, ak neja-
ka kombinacia podmienok je pravdiva.

Terminy definované v kapitole 3 su v celom dokumente zobrazené kurzivou.
V tomto dokumente sa pouzivaju tieto slovné formy:
— ,musi“ oznacuje poziadavku;
— ,mal by oznaCuje odporucanie;
- ,Smie* oznaCuje povolenie;
— ,mézZe* oznakuje moznost alebo schopnost;
— ,ma“ oznaduje vonkajsie obmedzenie, ktoré nie je poziadavkou dokumentu.

Informacie oznadené ako ,POZNAMKA* st uréené na pomoc pri chapani alebo pouzivani dokumentu.
,Poznamky k terminu“ pouZité v kapitole 3 poskytuju dodato¢né informacie, ktoré doplfiaju terminologické
udaje a mbézu obsahovat ustanovenia tykajice sa pouzivania vyrazu.

Znacky pridané pocas revizie tohto dokumentu boli umiestnené na konci prislusnej Casti tabulky 1, aby sa
zachovalo €islovanie existujucich znaciek a ulahcilo jednoduché odkazovanie na existujuce znacky v inych
dokumentoch.

POZNAMKA. — Cisla uvedené v hranatych zatvorkach v celom dokumente odkazujt na literataru.
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1 Predmet

Tento dokument Specifikuje znacky pouzivané na vyjadrenie informacii dodavanych pre zdravotnicku
pomdcku. Tento dokument sa vztahuje na znacky pouzivané na Siroké spektrum zdravotnickych pomdcok,
ktoré su k dispozicii globalne a musia splfnat rézne regulaéné poziadavky.

Tieto znacky sa mbzu pouzivat priamo na zdravotnickej pomdcke, na jej obale alebo v sprievodnych in-
formaciach. PozZiadavky tohto dokumentu sa nevztahuju na znacky uvedené v inych normach.

2 Normativne odkazy

Na nasledujuce dokumenty sa odkazuje v texte takym spdsobom, Ze €ast ich obsahu alebo cely obsah
predstavuje poziadavky tohto dokumentu. Pri datovanych odkazoch sa pouziva len citované vydanie. Pri
nedatovanych odkazoch sa pouziva najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane akychkolvek zmien).

ISO 3166-1 Codes for the representation of names of countries and their subdivisions — Part 1: Country
code. [Kédy nazvov krajin a ich Casti. Cast’ 1: Kody krajin.]

ISO 8601-1 Date and time — Representations for information interchange — Part 1: Basic rules. [Datum
a Cas. Zobrazenie pre vymenu informacii. Cast' 1: Zakladné pravidla.]

ISO 8601-2 Date and time — Representations for information interchange — Part 2: Extensions. [Datum
a Cas. Zobrazenie pre vymenu informacii. Cast 2: RozSirenia.]

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
na pouzivanie s informaciami od vyrobcu. Cast 2: Vyvoj, vyber a validacia znacky.]

koniecnahladu - textdalej pokracuje vplatenejverzii STN

Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skigobnictvo Slovenskej republiky 7


https://www.iso.org/obp
http://www.electropedia.org/

