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Nationales Vorwort

Die vorliegende OVE/ONORM EN ISO wurde ohne formelles Verfahren neu herausgegeben, da seitens des
CEN-CENELEC Management-Zentrums eine korrigierte Fassung der EN ISO 20417 ausgesandt wurde.

ISO 20417:2021-04 wurde durch eine korrigierte Fassung (datiert mit 2021-12) ersetzt, in der folgende
Korrekturen durchgefiihrt worden sind:

— In6.1.3 f) wurde

»Falls das Etikett Symbole oder sicherheitsbezogene Farben enthilt, miiss ie EtiRett erldutert

werden.”

wie folgt korrigiert:

JFalls das Etikett Symbole oder sicherheitsbezogene Farben en lissen diese in der
Gebrauchsanweisung erlautert werden.” O
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Deutsche Fassung

Medizinprodukte - Anforderungen an yom Hersteller
bereitzustellende Informatio
(ISO 20417:2021, korrigierte Fassung 2024-12)

Medical devices - positifs médicaux -
Information to be supplied by the manufacturer Informations a fournir par le fabricant
(ISO 20417:2021, Corrected version 2021-12) 0417:2021, Version corrigée 2021-12)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 30. Juni 2020 angenom

Die CEN und CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen

festgelegt sind, unter denen dieser Europaischen Norm ohne {inderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf
dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Norme en bibliographischen Angaben sind beim CEN-CENELEC-
Management-Zentrum oder bei jedem CEN und CENELEC-

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fass
Sprache, die von einem CEN und CENELEC-Mitglied insei erantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache
gemacht und dem Management-Zentrum mitgeteil :

itute und elektrotechnischen Komitees von Belgien, Bulgarien,
and, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen,

Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Fr: €16 6
Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwggen, 1 en, Portugal, der Republik Nordmazedonien, Ruménien,
Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slow n, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem

Vereinigten Konigreich und Zypern :

58  CENELEC

CEN- und CENELEC-Mitglieder sind die natignalen

CEN-CENELEC Management Centre:
Rue de la Science 23, B-1040 Brussels

© 2021 CEN/CENELEC Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in Ref. Nr. EN ISO 20417:2021 D
welchem Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern
von CEN und den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 20417:2021) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 210 ,Quality management
and corresponding general aspects for medical devices” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee
CEN/CLC/]JTC 3 ,Qualitditsmanagement und entsprechende allgemeine Aspekte fiir Medizinprodukte®
erarbeitet, dessen Sekretariat von den Niederlanden (NEN) gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entw
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis November 2021, und et
nationale Normen miissen bis November 2021 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moéglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses tSyPatentrechte beriihren
konnen. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglj Paten te zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN 1041:2008+A1:2013.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschiftsordnung sind die natio ungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu libernehmen: Belgien, n, Ddnemark, Deutschland, die
Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland, Frankreich jechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norw Osterreich, Polen, Portugal, Ruminien,
Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spamien, chische Republik, Tirkei, Ungarn,

Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Der Text von ISO 20417:2021, korrigierte issun urde von CEN als EN ISO 20417:2021 ohne

irgendeine Abanderung genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsinstitute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
iiblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisati engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektr rmungsthemen eng
mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusam

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wu
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 i Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISQsDokumen en beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltung [SO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).

n und die fiir die weitere Pflege

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Ele S Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeZuglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dok ts identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen rklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Hand edi ur zur Unterrichtung der Anwender und bedeutet
keine Anerkennung.

Fiir eine Erlduterung des freiwilligen Chargktersen Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitatshewertungen SoWie Informationen dartiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: W ddegOrganization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade)ber ichtigtfSiehe www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Te€hnis Komitee ISO/TC 210, Quality management and corresponding
general aspects for medical devicesgin Zusammenarbeit mit dem Europdischen Komitee fiir Normung
(CEN/CLC), Technisches Ko /CLC/JTC 3, Qualitdtsmanagement und entsprechende allgemeine

Aspekte fiir Medizinprodukt UbereiNgtimmung mit der Vereinbarung zur technischen Zusammenarbeit
zwischen ISO und CEN ( ng) erarbeitet.

Riickmeldungen ode diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders  geri Eine vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter
WWWw.iso0.or ) u finden.

Falls das Etikett Symbole oder sicherheitsbezogene Farben enthalt, miissen diese im Etikett erldutert werden.
wie folgt korrigiert:

Falls das Etikett Symbole oder sicherheitsbezogene Farben enthalt, miissen diese in der Gebrauchsanweisung
erldutert werden.


https://www.iso.org/directives-and-policies.html
https://www.iso.org/iso-standards-and-patents.html
https://www.iso.org/foreword-supplementary-information.html
http://www.iso.org/members.html
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Einleitung

Dieses Dokument stellt die Anforderungen an die Identifizierung und die Etiketten auf einem Medizinprodukt
oder Zubehdr, an die Verpackung, an die Kennzeichnung eines Medizinprodukts oder Zubehérs und an die
Begleitinformationen bereit. Das Ziel dieses Dokuments ist, als eine zentrale Quelle dieser gangigen, allgemein
anwendbaren Anforderungen zu dienen, wodurch ermdoglicht wird, den Schwerplihkt jeder spezifischen
Produktnorm oder Gruppennorm pragnanter auf die besonderen Anforder ein spezifisches
Medizinprodukt oder eine Gruppe von Medizinprodukten zu legen.

Die Anforderungen einer Produktnorm oder Gruppennorm zu Medizinprodukt
Anforderungen nutzen. Sofern ein Konflikt vorliegt und eine Produktnorm oder pennorm besteht, sollte
dieses Dokument nicht gesondert angewendet werden. Spezielle Anfor Produktnormen oder
Gruppennormen zu Medizinprodukten haben Vorrang vor den Anforderungen diese uments. Sofern nicht
anders in einer Produktnorm oder Gruppennorm festgelegt, gelte allgemeinen Anforderungen nach
diesem Dokument.

se allgemeinen

Einige der zustdndigen Behérden stellen Anforderungen, die moglic
Dokuments abweichen.

on den Anforderungen dieses

Dieses Dokument wurde erarbeitet unter Beriicksichtigung der:

edizinprodukten und In-vitro-Diagnostika)
dizinprodukte-Hersteller bereitzustellenden

tika) nach IMDRF/GRRP WG/N52:2019 [4] auf
en Informationen (siehe Anhang E);

In diesem Dokument ie Konjunktion ,,oder” im Sinne eines ,einschlief}lichen oder” verwendet, sodass
eine Aussage wahr ist, wenn eine beliebige Kombination der Bedingungen wahr ist.

In diesem Dokument werden die folgenden Hilfsverben verwendet:
— ,muss/missen” und ,ist zu/sind zu“ (en: shall) driickt eine Anforderung aus;
— ,sollte/sollten” (en: should) driickt eine Empfehlung aus;

— ,darf/diirfen” (en: may) driickt eine Zuldssigkeit aus;
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ykann/konnen“ (en: can) driickt eine Moglichkeit oder ein Vermdgen aus.

Die in diesem Dokument enthaltenen Anforderungen wurden aufgegliedert, sodass jede einzelne Anforderung
eindeutig abgegrenzt ist. Dies erfolgt, um die automatisierte Anforderungsverfolgung zu unterstiitzen.
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1 Anwendungsbereich
ANMERKUNG 1 Eine Anleitung oder Begriindung fiir diesen Abschnitt ist in Abschnitt A.2 enthalten.

Dieses Dokument legt die Anforderungen an vom Hersteller bereitzustellende Informationen fiir ein
Medizinprodukt oder Zubehor, wie in 3.1 definiert, fest. Dieses Dokument enthalt die allgemein anwendbaren
Anforderungen an die Identifizierung und die Etiketten auf einem Medizinprodukt oder Zubehér, an die
Verpackung, an die Kennzeichnung eines Medizinprodukts oder Zubehérs und an die Begleitinformationen.

ANMERKUNG 2 Einige zustdndige Behdrden stellen andere Anforderungen an die Iden
Dokumentation eines Medizinprodukts oder Zubehérs.

Spezifische Anforderungen von Produktnormen oder Gruppennormen zu Medizinpredukten'iaben Vorrang vor
den Anforderungen dieses Dokuments.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezugigenommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments da
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisung die letzte Ausgabe des in Bezug

genommenen Dokuments (einschliellich aller Anderungen)

[SO 3166-1, Codes for the representation of names of countri &ubdivisions — Part 1: Country codes
ISO 3864-1:2011, Graphical symbols — Safety colours safety signs — Part 1: Design principles for safety
signs and safety markings

devices — Part 1: tial principles and additional specific essential principles for all non-1VD medical
devices and guidafice on the sélection of standards

ISO 16142-2:2017, evices — Recognized essential principles of safety and performance of medical
devices — Part 2: General essential principles and additional specific essential principles for all IVD medical
devices and guidance on the selection of standards

1 InVorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Veroffentlichung: ISO/FDIS 15223-1:2021.
N1 Nationale Funote: ISO 15223-1 wurde mit Ausgabe Juli 2021 publiziert.



