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Productos sanitarios
Informacién a suministrar por el fabricante
(ISO 20417:2021, Version corregida 2021-12)

Medical devices. Information to be supplied by the manufacturer (1SO 20417:2021,
Corrected version 2021-12).

Dispositifs médicaux. Informations a fournir par le fabricant (ISO 20417:2021,
Version corrigée 2021-12).

Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN ISO 20417:2021, que
a su vez adopta la Norma Internacional ISO 20417:2021.

Esta version corregida de la Norma UNE-EN ISO 20417:2021 incorpora las siguientes correcciones:

Como consecuencia de la edicidn corregida de la Norma ISO 20417:2021 y por lo tanto de la Norma
EN ISO 20417:2021, esta versiéon corregida de la Norma UNE-EN ISO 20417:2021 incorpora las
siguientes correcciones:

- Entodos aquellos lugares en los que proceda, se afiade al final de los titulos:
"(ISO 20417:2021, Versién corregida 2021-12)"
"(ISO 20417:2021, Corrected version 2021-12)"
"(ISO 20417:2021, Version corrigée 2021-12)"
"(ISO 20417:2021, korrigierte Fassung 2021-12)"

- Enladeclaracion, a continuacién del prélogo europeo, se modifica el texto por el siguiente:

"El texto de la Norma ISO 20417:2021, Versién corregida 2021-12 ha sido aprobado por CEN
como Norma EN ISO 20417:2021 sin ninguna modificacion".

Al final del prélogo de la Norma ISO 20417:2021 se incluyen las correcciones correspondientes.

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 20417

Las observaciones a este documento han de dirigirse a:

Asociacion Espafiola de Normalizacion

Génova, 6

28004 MADRID-Espafia
Tel.: 915 294 900
info@une.org
www.une.org

© UNE 2022
Prohibida la reproduccién sin el consentimiento de UNE.
Todos los derechos de propiedad intelectual de la presente norma son titularidad de UNE.



indice

PIroOlOZ0 EUIOPEO ..civverrscssssssmsesssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssassssssssssssssssassssssssss s ssssssasasssssssssnssasans
D X od 1 i Uon (1) o 1
S0 1) (0o
0 03 0 X0 11 U0 L) 1
1 Objeto y campo de apliCacCion......vmsmsmsmsmsssssissssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasans
2 Normas para CONSUItA.......coummmmmmmmimi s s
3 Términos y definiCiones.......cunmssssssssssssssss
4 Consideraciones generales ........s—————
5 Elementos de la informacion a establecer ...
5.1 Unidades de Medida ....cuiiimmsmsmsmsmsmsmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasasassssssss
5.2 Informacion grafica .....u————————
53 Idioma e identificadores del pais ... ——————
5.3.1 Identificadores del idioma.......cccooinnmsmsmsmsmsmssns s —————
5.3.2 Identificadores del PaiS....cms—————
5.4 =T 1
5.5 Direccion cOmMPleta........cinniiisss s s sssssssssnas
5.6 Nombre comercial del pProducto ........—————
5.7 NUMEro de MOAEl0......cmimmmss s ———————————
5.8 NUmMeEro de Catalogo ... ssasass
5.9 Controles de ProducCCiOn ... ————————
5.10 Identificador nico de Producto ... ——————————
5.11 Tipos de utilizacion /reutilizacion........onm——————
5.12 D0 1<) |
6 Requisitos para la informacion de acompaiamiento ...
6.1 Requisitos para la informacion a suministrar en la etiqueta........ccoeessenunane
6.1.1 Requisitos minimos para la etiqueta ... —————
6.1.2 Identificacion del fabricante .........————————
6.1.3 Identificacion del producto sanitario 0 ACCESOTIO0 ......urmmmsmsmsmsmsssmssmsesssssssnsnns
6.1.4  Otros requisitos de la etiqueta ... ———
6.1.5 Consiltense las instrucciones de US0......cu———————
6.1.6  Sefales de seguridad.........con s ——————_———
6.2 Requisitos de identificacion para componentes separables de un

producto Sanitario 0 ACCESOTIO ... eas
6.3 Legibilidad de 1a etiqueta ...
6.4 Durabilidad de 10S Marcados ...
6.5 Informacion a incluir en el eNVASEe ... —————
6.5.1 Informacion general......————————————
6.5.2 Envase para el usuario 1ego ...
6.5.3 Condiciones especiales indicadas en el envase ........cu———"
6.6 Requisitos para la informacion en las instrucciones de uso y en la

deSCripCion tECNICA ... s
6.6.1  Generalidades..... s ——————————————————
6.6.2 Requisitos para las instrucciones de USO........ommmmm———————
6.6.3 Requisitos adicionales para las instrucciones de uso para un usuario

Y .
6.6.4 Requisitos parala descripcion tECnica ...

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 20417



6.6.5 Requisitos parala e-docUmMENtaACION .......ccceevermsmsmmsmsmsessssssssssssmsmssss s ssssnsssssssssas 47

7 Otra informacion que es necesario suministrar con el producto

SANItario 0 ACCESOTI0 i ——————————————_—— 48
7.1 IMPOrtadOr ... ————————————— 48
7.2 DiStribUidor ... ——————_——————_ 48
7.3 2T cd 42 T U (o 49
7.4 1002 16 10 (o 1) ¢ 49
7.5 Identificacion reglamentaria ......m—————————— 50
Anexo A (Informativo) Orientacidn y justificacion particular ... 51

Anexo B (Informativo) Ejemplo de método de ensayo para evaluar los
requisitos de la condicién “claramente legible” ................ 55

Anexo C (Informativo) Ejemplo de método de ensayo para evaluar la
durabilidad ......c——————— 56

Anexo D (Informativo) Referencia cruzada entre este documento y los
requisitos considerados..........oo—— 57

Anexo E (Informativo) Referencia a los principios esenciales y directrices
de etiquetado del IMDREF..........cconniimmmsnsmsssssssnsnsssssasassnss 72

Anexo F (Informativo) Referencia a los principios esenciales .........cuunmsesnsisinsesenns 76

Anexo G (Informativo) Referencia a los requisitos generales de seguridad y
funcionamiento para productos sanitarios........c 80

Anexo H (Informativo) Referencia a los requisitos generales de seguridad y
funcionamiento para productos sanitarios para DIV ......84

Anexo I (Informativo)  Terminologia - indice alfabético de los términos
definidos ... ————— 88

Bibliografia ... ——————————————— 921

1 Objeto y campo de aplicacion

NOTA 1 En el capitulo A.2 se da orientacidn o justificacion para este capitulo.

Este documento especifica los requisitos para la informacion suministrada por el fabricante para un
producto sanitario o un accesorio, segin se define en el término 3.1. Este documento incluye los
requisitos generales aplicables para la identificacién y las etiquetas de un producto sanitario o un
accesorio, para el envase, el marcado de un producto sanitario o un accesorio, y para la informacién de
acompaiiamiento. Este documento no especifica el medio por el cual se suministra la informacion.

NOTA 2 Algunas autoridades jurisdiccionales imponen requisitos diferentes para la identificaciéon, el marcado y la
documentacién de un producto sanitario o un accesorio.

Los requisitos especificos para normas de producto o normas de un grupo de productos aplicable a
productos sanitarios tienen prioridad sobre los requisitos de este documento.

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 20417



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 dltima 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 3864-1:2011, Graphical symbols. Safety colours and safety signs. Part 1: Design principles for safety
signs and safety markings.

ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment. Registered symbols.
IS0 7010:2019, Simbolos grdficos. Colores y sefiales de seguridad. Sefiales de sequridad registradas.
ISO 8601-1, Date and time. Representations for information interchange. Part 1: Basic rules.

ISO 13485:2016, Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines
reglamentarios.

ISO 14971:2019, Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Aplicacion de la gestion de riesgos a
los MD.

ISO 15223-1:- 1, Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacién
a suministrar. Parte 1: Requisitos generales.

ISO 16142-1:2016, Medical devices. Recognized essential principles of safety and performance of medical
devices. Part 1: General essential principles and additional specific essential principles for all non-1VD
medical devices and guidance on the selection of standards.

ISO 16142-2:2017, Medical devices. 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.

IEC 60417, (database), Graphical symbols for use on equipment.

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020, Productos sanitarios. Parte 1: Aplicacidn de la ingenieria de usabilidad
a los productos sanitarios.

ISO 80000-1, Magnitudes y unidades. Parte 1: Generalidades.

1) En elaboracion. Etapa en el momento de la publicacién: ISO/FDIS 15223-1:2021.
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