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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 3826-2:2008) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76 ,Transfusion, infusion
and injection equipment for medical use® in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205
,Nicht aktive Medizinprodukte“ unter Beteiligung deutscher Experten erarbeitet. Im DIN Deutsches Institut fur
Normung e. V. war hierfur der Normenausschuss Medizin (NAMed), Arbeitsausschuss NA 063-02-02 AA
» rransfusions-/Infusionsbehaltnisse und -gerate aus Kunststoffen* zusténdig.

Unter dem allgemeinen Titel ,Kunststoffbeutel fiir menschliches Blut und Blutbestandteile“ besteht
EN ISO 3826 aus den folgenden Teilen:

— Teil 1: Konventionelle Beutel
— Teil 2: Graphische Symbole zur Verwendung auf Etiketten und Gebrauchsanweisungen

— Teil 3: Blutbeutelsysteme mit integrierten Merkmalen

Fir die im Abschnitt 2 angegebene Internationale Norm ISO 15223-1 gibt es keine entsprechende Deutsche
Norm.

Hintergrund ist, dass die bestehende Europaische Norm, EN 980:2008, Graphische Symbole zur Kenn-
zeichnung von Medizinprodukten, zur Festlegung von Symbolen fur die Verwendung auf Medizinprodukten in
Europa Vorrang hat.

Aufgrund des Stillhalteabkommens haben die CEN/CENELEC-Mitglieder die Verpflichtung, weder eine neue
noch eine Uberarbeitete nationale Norm zu verdffentlichen, die nicht vollstdndig mit der EN (oder dem HD)
Ubereinstimmt. Daher gibt es keine deutsche Entsprechung der ISO 15223-1 als DIN ISO 15223-1.

Die seit Jahren bekannte Diskrepanz zwischen EN 980 und ISO 15223-1 wurde von einer gemeinsamen
Ad-hoc-Gruppe zwischen ISO/TC 210 ,Quality management and corresponding general aspects for medical
devices® und CEN/CLC TC 3 ,Qualitdtsmanagement und korrespondierende allgemeine Aspekte fiur
Medizinprodukte® auf einer Sitzung im April 2006 aufgegriffen. Im Rahmen der angelaufenen Arbeiten wird
erwartet, dass zum Ende 2008 ein ISO/DIS 15223-1 als harmonisiertes Dokument zur Abstimmung vorliegt.

Dieser deutschen Fassung der EN 3826-2:2008 liegt eine CD-ROM bei, auf der alle festgelegten
Symbole und deren Anwendungsbeispiele im TIF-Format hinterlegt sind. Die mit dem Symbol
angefiihrten Begrenzungslinien beziehen sich auf ein Quadrat von 75 mm Seitenlinge — der
Entwicklungsrahmen fiir Symbole nach EN 80416-1 bzw. ISO 7000. Damit werden die Proportionen der
Symbole eindeutig festgelegt.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 980: 2008-08, Graphische Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten,; Deutsche Fassung
EN 980:2008
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Deutsche Fassung

Kunststoffbeutel fur menschliches Blut und Blutbestandteile —
Teil 2: Graphische Symbole zur Verwendung auf
Etiketten und Beipackzetteln
(ISO 3826-2:2008)

Plastics collapsible containers for human blood and Poches en plastique souple pour le sang et
blood components — les composants du sang —
Part 2: Graphical symbols for use on labels and Partie 2: Symboles graphiques a utiliser sur les étiquettes et
instruction leaflets les notices d'utilisation
(ISO 3826-2:2008) (ISO 3826-2:2008)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 9. August 2008 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung zu erfillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-Zentrum
mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, E__stland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich
und Zypern.
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