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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN 980:2006) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 257 ,Symbole und
Informationen, die Medizinprodukte begleiten, und Nomenklatur zum Zwecke des regulativen
Datenaustausches” (Sekretariat: SFS, Finnland) unter wesentlicher Beteiligung deutscher Experten erstellt. Im
DIN Deutsches Institut fir Normung e.V. war hierfir der Arbeitsausschuss NA 063-01-09 AA im
Normenausschuss Medizin (NAMed) zustandig.

Fir die in Abschnitt 2 zitierten Europaischen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden Deutschen
Normen hingewiesen:

EN 375 siehe DIN EN 375

EN 376 siehe DIN EN 376

EN 556-1 siehe DIN EN 556-1

EN 1041 siehe DIN EN 1041

EN 12264 siehe DIN EN 12264
ENISO 15225 siehe DIN EN ISO 15225
EN 28601 siehe DIN 1SO 8601
Anderungen

Gegeniiber DIN EN 980:2003-08 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a)
b)
c)
d)

e)

f)
)]
h)
i)

der Abschnitt 2 ,Normative Verweisungen® wurde aktualisiert und erganzt;
Aufnahme des Abschnittes 3 ,Begriffe und Definitionen®;
komplette Uberarbeitung des Abschnittes 4 ,Allgemeine Anforderungen®;

die Symbole des ehemaligen Abschnittes 5 ,Neue Symbole* wurden komplett in den aktuellen Abschnitt 5
.Bereits angewendete Symbole“ ibernommen;

zusatzlich wurden im aktuellen Abschnitt 5 ,Bereits verwendete Symbole die Symbole ,Vor Sonnenlicht
geschutzt aufbewahren® und , Trocken aufbewahren aufgenommen;

im Abschnitt 6 ,Neue Symbole“ wurden vier neue Symbole aufgenommen;
im Anhang A wurden die Beispiele A.7 und A.13 neu aufgenommen;
Aktualisierung der im Anhang A angegebenen Jahreszahlen in den Beispielen;

Neuaufnahme des Anhangs B ,Anwendung des allgemeinen Verbotssymbols*.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise
DIN EN 375, Graphische Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten

DIN EN 376, Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Reagenzien fiir in-vitro-diagnostische
Untersuchungen zur Eigenanwendung

DIN EN 556-1, Sterilisation von Medizinprodukten — Anforderungen an Medizinprodukte, die als ,STERIL*
gekennzeichnet werden — Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die in der Endpackung sterilisiert
wurden

DIN EN 1041, Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller eines Medizinprodukts

DIN EN 12264, Medizinische Informatik — Kategoriale Strukturen fiir Begriffssysteme

DIN EN ISO 15225, Nomenklatur — Spezifikation fiir ein Nomenklatursystem fiir Medizinprodukte zum Zweck
des regulativen Datenaustauschs

DIN ISO 8601, Datenelemente und Austauschformate — Informationsaustausch — Darstellung von Datum
und Uhrzeit
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Vorwort

Dieses Dokument (prEN 980:2006) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 257 ,Symbole und
Informationen, die Medizinprodukte begleiten, und Nomenklatur zum Zwecke des regulativen
Datenaustauschs® erarbeitet, dessen Sekretariat vom SFS gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.
Dieses Dokument ersetzt Dokument EN 980:2003.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der EG-
Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EG-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, ZB und ZC, die Bestandteil dieses
Dokuments sind.

Die Anhéange A und B sind informativ.

Dieses Dokument enthalt Literaturhinweise.

Einleitung

Diese Europaische Norm wurde erstellt, um der in der Europdischen Union vorzugsweise angewandten
Gesetzgebung fir die Verwendung von Symbolen zur Kennzeichnung medizinischer Produkte gerecht zu
werden und dabei die Notwendigkeit einer Vielzahl von Ubersetzungen in die Landessprachen zu reduzieren.
Diese Norm ist dafir vorgesehen, die Produktkennzeichnung wo immer maoglich zu vereinfachen und das
getrennte Entwickeln unterschiedlicher Symbole fir die gleiche Information zu verhindern. Sie wurde erstellt,
um die von allen Europaischen Richtlinien Uber Medizinprodukte geforderten Darstellungen von Informationen
anzugleichen.

Die Bedeutung einzelner dieser Symbole ist eindeutig. Einige werden bereits umfassend angewendet und
sind den Fachkreisen des Gesundheitswesens geldufig. Die Bedeutung anderer Symbole wird bei der
Verwendung bzw. in Zusammenhang mit dem Produkt selbst klar. Zuséatzliche Erlduterungen fur Symbole
kénnen erforderlich sein, wenn die betreffenden Medizinprodukte nicht von den Fachkreisen des Gesund-
heitswesens verwendet werden. Deshalb wird darauf geachtet, dass das Risikomanagement, wie z. B. die
Anwendung von EN ISO 14971, ein integraler Bestandteil bei der Entwicklung und Herstellung von Medizin-
produkten ist. Die Verwendung geeigneter Symbole kann deshalb einen wichtigen Beitrag zur Risiko-
minderung, einem Schllisselelement des Risikomanagements, leisten; hierauf wird auch in den entsprechen-
den Richtlinien tGber Medizinprodukte Bezug genommen. Symbole sollten nur dann ohne weitere Erklarungen
verwendet werden, wenn die Risikoeinschatzung des Herstellers dies fir angebracht erklart.

Die Symbole in Abschnitt 5 dieser Europaischen Norm sind seit einiger Zeit im allgemeinen Gebrauch und
den Nutzern sind sie bis zu einem gewissen Grad gelaufig. In Abschnitt 6 werden jetzt neue Symbole einge-
fuhrt, die den Anwendern neu oder nicht vertraut sein kdnnen. Als VorsichtsmalRnahme wird in Abschnitt 6
gefordert, dass die Bedeutung dieser neuen Symbole in der Informationsbeilage erlautert wird. Das hat keine
nachteiligen Auswirkungen auf die Harmonisierung dieser Europdischen Norm und der darin enthaltenen
Symbole.

Es ist nicht immer mdglich, fur alle zu einem Produkt gegebenen Informationen Symbole zu entwickeln. Nicht
alle Symbole sind fur alle Arten von Medizinprodukten geeignet. Die Gultigkeit der durch ein Symbol vermittel-
ten Information kann durch nachtraglich eintretende Ereignisse nachteilig beeinflusst werden, z. B. kann die
Beschadigung einer Verpackung die Sterilitat eines Produktes beeintrachtigen.
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Anhang A enthalt Beispiele dazu, wie einige der Symbole angewendet werden konnen. Diese Beispiele
dienen nur der Erlauterung und zeigen eine Maglichkeit, die Anforderungen dieser Norm zu erfillen.

Anhang B informiert tGber die Anwendung des allgemeinen Verbotssymbols.

1 Anwendungsbereich

Diese Europaische Norm legt die Symbole fest, die von den Herstellern flr Informationen zu Medizinproduk-
ten bereitgestellt werden. Es ist nicht beabsichtigt, dass die Anforderungen dieser Europaischen Norm auf in
anderen Normen festgelegte Symbole angewendet werden. Allerdings sollte jede mogliche Anstrengung
unternommen werden, um zu verhindern, dass verschiedene Symbole fir die gleiche Bedeutung festgelegt
werden. Diese Norm legt keine Anforderungen an die Informationen, die mit einem Medizinprodukt geliefert
werden, fest; diese Anforderungen finden sich in EN 1041.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschliellich aller Anderungen).

EN 375, Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Reagenzien fiir in-vitro-diagnostische
Untersuchungen zum Gebrauch durch Fachpersonal

EN 376, Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Reagenzien fiir in-vitro-diagnostische
Untersuchungen zur Eigenanwendung

EN 556-1:2001, Sterilisation von Medizinprodukten — Anforderungen an Medizinprodukte, die als ,STERIL"
gekennzeichnet werden — Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die in der Endpackung sterilisiert
wurden

EN 1041, Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller eines Medizinprodukts
ENV 12264, Medizinische Informatik — Kategoriale Strukturen fiir Begriffssysteme, Modell fiir die Semantik

EN ISO 15225:2000, Nomenklatur — Spezifikation fiir ein Nomenklatursystem fiir Medizinprodukte zum
Zweck des regulativen Datenaustauschs (ISO 15225:2000) und deren Anderung A1:2004

EN 28601:1992, Datenelemente und Austauschformate — Informationsaustausch — Darstellung von Datum
und Uhrzeit (ISO 8601:1988 und Technical Corrigendum 1:1991)

3 Begriffe
Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

31

Symbol zur Kennzeichnung von Medizinprodukten

ein auf der Beschriftung und/oder der dem Medizinprodukt beiliegenden Dokumentation in symbolischer oder
ikonischer Form dargestellter Gegenstand, der charakteristische Informationen (siehe 3.4) Gbermittelt, ohne
sich daflir auf die Kenntnis der Sprache einer bestimmten Nation oder eines bestimmten Volkes durch den
Informationsgeber oder -empfanger zu stiitzen

3.2

symbolische Darstellung
abstrakte bildliche oder grafische Darstellung
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3.3

ikonische Darstellung

bildliche oder grafische Darstellung unter Verwendung bekannter Objekte einschlieRlich alphanumerischer
Zeichen

3.4
charakteristische Information

die mentale Reprasentation von einer Eigenschaft oder von Eigenschaften eines Objekts oder einer Reihe
von Objekten [ENV 12264:1997]

4 Allgemeine Anforderungen

4.1 Vorschlag von Symbolen zur Aufnahme
4.1.1 Vorschlage von Symbolen, die in diese Europaische Norm aufgenommen werden sollen, sind von
einer in der CEN/TC 257/WG 2 mitarbeitenden Kdrperschaft einzubringen, d. h. einer Kérperschaft, die mit
der Arbeitsgruppe in Verbindung oder in einer externen Beziehung steht oder an deren Arbeit teilnimmt.
41.2 Symbole sollten nur dann vorgeschlagen werden, wenn sie den Anforderungen, die bereits in einer
veroffentlichen Norm definiert sind, entsprechen. So sind z. B. die in 5.8 dargestellten Anforderungen in
EN 556-1:2001 definiert.
41.3 Vorgeschlagene Symbole mussen entsprechend den in ISO/IEC 80416 festgelegten MalRen und
Gestaltungsprinzipien abgebildet werden. In symbolischen Darstellungen (siehe 3.2) dirfen keine alpha-
numerischen Zeichen enthalten sein. Alphanumerische Zeichen kdnnen, wenn dies angemessen und relevant
ist, in einem ikonischen Symbol (siehe 3.3) verwendet werden.
4.1.4 Jedes Symbol, das zur Aufnahme in diese Europaische Norm vorgeschlagen wird, muss auf eine
Reihe von Medizinprodukten anwendbar sein und mindestens eine Kategorie der Globalen Nomenklatur fir
Medizinprodukte (siehe EN ISO 15225) einschliefl3en.
4.1.5 Zur Aufnahme in diese Europaische Norm vorgeschlagene Symbole diirfen einem anderen Tech-
nischen Komitee vorgelegt werden, wenn CEN/TC 257 das Symbol als ungeeignet flr die Aufnahme erachtet.
Derartige Symbole werden im Kontext dieser Europaischen Norm nicht harmonisiert.
4.1.6 Folgende Angaben sind erforderlich, wenn ein Symbol zur Annahme vorgelegt wird:

— kurzer, eindeutiger Titel, hinreichend zur Kennzeichnung des Symbols;

— Anwendungsbedingungen fir das Symbol und Art der Zielgruppe;

— Informationen zu jeglichen, im gleichen Zusammenhang bereits vorhandenen oder vorgeschlagenen
Symbolen;

— Informationen zu jeglichen Bewertungen oder Einschatzungen des verwendeten Symbols;

— eine Grafikdatei (Bitmap, JPEG, TIF o. A.) und Ausdruck der Datei.

4.2 Anforderungen an den Gebrauch

4.21 Die in Abschnitt 5 enthaltenen Symbole kénnen ohne weitere Erklarung in den Begleitinformationen
angewendet werden.

4.2.2 Die Bedeutung der in Abschnitt 6 enthaltenen Symbole muss in den Begleitinformationen erklart
werden.
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4.2.3 Die Symbole in 5.2 bis 5.21 und 6.2 bis 6.5 werden verwendet, um die jeweils in den Titeln und
Anmerkungen dieser Unterabschnitte beschriebenen Informationen zu Gbermitteln.

ANMERKUNG 1 Zur Ubermittlung anderer Informationen kénnen andere Symbole verwendet werden. Viele andere
Normen legen Symbole fir bestimmte Verwendungszwecke und/oder bestimmte Produktarten fest. In den Literatur-
hinweisen sind einige dieser Normen aufgefuhrt.

ANMERKUNG 2 ISO und IEC pflegen gemeinsam eine Online-Datenbank von grafischen Symbolen, die fiir Betriebs-
mittel verwendet werden; diese Datenbank erfasst den vollstandigen Satz grafischer Symbole aus ISO 7000, IEC 60417-1
und IEC 60417-2. In dieser Datenbank ist jedes Symbol durch eine Referenznummer ausgewiesen, mit einem Titel (in
Englisch und Franzoésisch) und gegebenenfalls mit zusatzlichen Angaben versehen sowie als grafische Darstellung im
GIF- oder vektorisierten PDF-Format abgelegt. Viele Such- und Browserfunktionen erméglichen ein einfaches Abrufen der
grafischen Symbole. Zugangsinformationen zu dieser Datenbank sind ber den ISO-Store, den IEC-Webstore oder tber
lhre nationale Normungsbehdrde erhaltlich.

4.2.4 Umrahmungen wie in 5.2, 54, 5.7, 5.8.2, 5.8.3, 5.8.4, 5.9, 5.11, 5.13, 5.14, 5.16, 5.18, 6.2, 6.3, 6.4
und 6.5 aufgefiihrt, miissen Bestandteil dieser Symbole sein.

ANMERKUNG Jedes Symbol, das mit Umrahmung abgebildet ist, muss mit der Umrahmung verwendet werden.
Symbole, die ohne Umrahmung abgebildet sind, wie z. B. unter 5.5 und 5.10, kénnen mit oder ohne Umrahmung
verwendet werden.

4.2.5 Alle Symbole und Begleitinformationen missen bei einer Beleuchtung von 215 Ix mit normaler und bei
Bedarf korrigierter Sehkraft aus einer Entfernung, die die Besonderheiten und die Grofle des jeweiligen
Medizinproduktes bericksichtigt, lesbar sein.

ANMERKUNG  Die Farben und Mindestmalfe sind in dieser Norm nicht festgelegt.

4.2.6 Es ist wichtig, dass Symbole ordnungsgemal angewendet werden; in Anhang B ist eine Anleitung zur
sachgerechten Anwendung des allgemeinen Verbotssymbols angeflhrt.

5 Bereits angewendete Symbole

5.1 Allgemeines

Dieser Abschnitt enthalt Symbole, die gut verstandlich sind und bereits angewendet werden und die ohne
zwingender weiterer Erlauterungen als geeignet anerkannt sind.

Die Anhénge ZA, ZB und ZC kdénnen dazu verwendet werden, die Symbole zu ermitteln, die wesentliche

Anforderungen oder andere Festlegungen der Richtlinien 93/42/EWG, 90/385/EWG bzw. 98/79/EG des Rates
betreffen.
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