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UNE-EN ISO 15223-1

Productos sanitarios

Simbolos a utilizar con la informacién a suministrar por el fabricante
Parte 1: Requisitos generales

(ISO 15223-1:2021)

Medical devices. Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer. Part 1:
General requirements (IS0 15223-1:2021).

Dispositifs médicaux. Symboles a utiliser avec les informations a fournir par le fabricant. Partie 1:
Exigences générales (ISO 15223-1:2021).

Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN ISO 15223-1:2021,
que a su vez adopta la Norma Internacional ISO 15223-1:2021.

Esta norma anula y sustituye a la Norma UNE-EN ISO 15223-1:2017.
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1 Objetoy campo de aplicacion

Este documento especifica los simbolos utilizados para expresar la informaciéon suministrada para un
producto sanitario. Este documento es aplicable a los simbolos utilizados en un amplio espectro de
productos sanitarios, que estan disponibles globalmente y por tanto requieren cumplir requisitos
reglamentarios diferentes.

Estos simbolos se pueden utilizar en el propio producto sanitario, en su envase o en la informacién

asociada. No estd previsto que los requisitos de este documento se apliquen a los simbolos
especificados en otras normas.
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2 Normas para consulta

En el texto se hace referencia a los siguientes documentos de manera que parte o la totalidad de su
contenido constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la udltima edicién (incluida cualquier
modificacion de esta).

ISO 3166-1, Cédigos para la representacion de los nombres de los paises y sus subdivisiones. Parte 1:
Cddigos de los paises.

ISO 8601-1, Date and time. Representations for information interchange. Part 1: Basic rules.
ISO 8601-2, Date and time. Representations for information interchange. Part 2: Extensions.

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.
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