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1 Modifikace evropské predmluvy

Ctvrté véta nyni zni:
»1ento dokument nahrazuje EN ISO 13485:2012 a CEN ISO/TR 14969:2005.¢

2 Modifikace prilohy ZA

Nazev prilohy ZA nyni zni takto:

»Vztah mezi touto evropskou normou a pozadavky smérnice EU 90/385/EHS (v platném znéni) na posuzovani
shody*

Prvni odstavec nyni zni takto:

»1ato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN/CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu za ucelem poskytnuti prostredku, kterymi vyrobce mize demonstrovat
shodu a kterymi autorizovana osoba mlze posuzovat shodu vyrobce s pozadavky smérnice 90/385/EHS (v plat-
ném znéni) o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich.”

Treti odstavec se vypousti. ") Prvni véta poznamky 1 nyni zni:

,POZNAMKA 1 Tam, kde se v ¢&lanku této evropské normy odkazuje na proces Fizeni rizika, musi byt proces
fizeni rizika ve shodé se smérnici 90/385/EHS, ve znéni smérnice 2007/47/ES.*

Posledni véta poznamky 2 se vypousti.”

V tabulce ZA.1 bylo opraveno nékolik odkazt, napr. ty, které odpovidaji:

— 3.2, 3. odstavci (b)

— 3.2 3. odstavci (b) 3. odrazce

— 3.2, 3. odstavci (e)

V tabulce ZA.2 bylo opraveno nékolik odkaz(, napfF. ty, které odpovidaji:

— 3.2, 3. odstavci (b), 3. odrazZce

— 3.2, 3. odstavci (c), 2. odrazce

Upozornéni 1 a 2 v poslednim odstavci byla seskupena do jednoho spoleéného upozornéni:

UPOZORNENI Predchozi text a tabulky jsou specificky uréeny pro organizace, které pottebuiji splnit evropskou
smeérnici 90/385/EHS, aby opatfily své produkty oznacenim CE, a pro jiné strany zaclenéné do tohoto procesu.
Platit mohou i jiné smérnice, které také mohou vyZzadovat oznaceni CE.

3 Modifikace prilohy ZB

Nazev prilohy ZB nyni zni takto:

»Vztah mezi touto evropskou normou a poZadavky smérnice EU 93/42/EHS (v plathném znéni) na posuzovani
shody*

Prvni odstavec nyni zni takto:

»1ato evropska norma byla vypracovana na zékladé mandatu udéleného CEN/CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu za ucelem poskytnuti prostredku, kterymi vyrobce mize demonstrovat
shodu a kterymi autorizovana osoba mize posuzovat shodu vyrobce s pozadavky smérnice 93/42/EHS (v plat-
ném znéni) o zdravotnickych prostfedcich.”

Treti odstavec se vypousti.”

Posledni véta poznamky 2 se vypousti.”

V tabulce ZB.1 bylo opraveno nékolik odkaz(, napfF. ty, které odpovidaji:
— 3.2, 3. odstavci (b), 2. odrazce

— 3.2, 3. odstavci (b), 3. odrazce

— 3.2, 3. odstavci (d)

3.2, 3. odstavci (e)
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V tabulce ZB.2 bylo opraveno nékolik odkaz(, napfF. ty, které odpovidaji:

— 3.2, 3. odstavci (b) 2. odrazce

— 3.2, 3. odstavci (b) 3. odrazce

— 3.2, 3. odstavci (c) 2. odrazce

— 3.2, 3. odstavci (d)

V tabulce ZB.3 bylo opraveno nékolik odkazt, napr. ty, které odpovidaji:

— 3.2, 2. odstavci, 2. odrazce

— 3.2, 2. odstavci, 3. odraZce

— 3.2, 2. odstavci, 5. odrazZce

Upozornéni 1 a 2 v poslednim odstavci byla seskupena do jednoho spoleéného upozornéni:

UPOZORNENI Predchozi text a tabulky jsou specificky uréeny pro organizace, které potfebuiji splnit evropskou
smérnici 93/42/EHS, aby opatfily své produkty oznacenim CE, a pro jiné strany zaclenéné do tohoto procesu.
Platit mohou i jiné smérnice, které také mohou vyzadovat oznaceni CE.

4 Modifikace prilohy ZC

Néazev prilohy ZC nyni zni takto:
»Vztah mezi touto evropskou normou a pozadavky smérnice EU 98/79/ES na posuzovani shody*
Prvni odstavec nyni zni takto:

»1ato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN/CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu za u¢elem poskytnuti prostfedkd, kterymi vyrobce mlze demonstrovat
shodu a kterymi autorizovana osoba miiZze posuzovat shodu vyrobce s poZadavky smérnice 98/79/ES o diagnos-
tickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.*

Treti odstavec se vypousti.”

Posledni véta poznamky 2 se vypousti.”

V tabulce ZC.1bylo opraveno nékolik odkazu, napf. ty, které odpovidaji:

— 3, 1. odrazce

— 3, 4. odrazce

— 3, 7. odrazce

— 3, 8. odrazce

— 3, 10. odrézce

— 3, 11. odrézce

— 3, 12. odrézce

— 4, odstavci 2, 1. odrazce

V tabulce ZC.2 bylo opraveno nékolik odkazu, napr. ty, které odpovidayji:

— 3.2, 2. odstavci (b), 2. odraZce

— 3.2, 2. odstavci (c), 2. odrazce odkazu na pfilohu Ill — oddil 3, 7. odraZka
— 3.2, 2. odstavci (c), 2. odraZce odkazu na pfilohu Ill — oddil 3, 8. odrazka
— 3.2, 2. odstavci (c), 2. odréZce odkazu na pfilohu Il — oddil 3, 10. odrazZka
— 3.2, 2. odstavci (e)

V tabulce ZC.3 bylo opraveno nékolik odkazi, napr. ty, které odpovidayji:

— 3.2, 3. odstavci (b), 2. odrazce

— 3.2, 3. odstavci (d)
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Upozornéni 1 a 2 v poslednim odstavci byla seskupena do jednoho spoleéného upozornéni:

UPOZORNENI Predchozi text a tabulky jsou specificky uréeny pro organizace, které potiebuiji splnit evropskou
smérnici 98/79/ES, aby opatfily své produkty oznacenim CE, a pro jiné strany za¢lenéné do tohoto procesu. Platit
mohou i jiné smérnice, které také mohou vyZzadovat oznac¢eni CE.
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Narodni priloha NA (informativni)



CSN EN ISO 13485 ed. 2/Opr. 1

EVROPSKA NORMA EN ISO 13485
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Bfezen 2016

ICS 03.100.70; 11.040.01 Nahrazuje CEN ISO/TR 14969:2005, EN I1SO 13485:2012

Zdravotnické prostiedky — Systémy managementu kvality — Pozadavky
pro ucely predpist
(ISO 13485:2016)

Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory
purposes
(ISO 13485:2016)

Dispositifs médicaux — Systémes de management Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme —
de la qualité — Exigences a des fins réglementaires Anforderungen fiir regulatorische Zwecke
(ISO 13485:2016) (ISO 13485:2016)

Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2016-01-30.

Clenové CEN a CENELEC jsou povinni spinit vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy. Aktualizované
seznamy a bibliografické citace tykajici se té&chto narodnich norem Ize obdrzet na vyzadani v Ridicim centru
CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN a CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v kazdém
jiném jazyce preloZena clenem CEN a CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou notifikuje
Ridicimu centru CEN-CENELEC, m4 stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN a CENELEC jsou narodni normalizaéni organy a narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska,
Byvalé jugoslavské republiky Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska,
Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska,
Svycarska a Turecka.

Tento dokument slu¢uje EN ISO 13485:2016 a opravu EN ISO 13485:2016/AC:2016.

- CENELEC

Ridici centrum CEN-CENELEC
Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2016 CEN/CENELEC Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. €. EN ISO 13485:2016 E
jsou celosvétoveé vyhrazena narodnim ¢lenim CEN a CENELEC.
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 13485:2016) vypracovala technicka komise ISO/TC 210 Management kvality a odpovi-
dajici v8eobecné aspekty zdravotnickych prostfedkl ve spolupraci s technickou komisi CEN/CLC/TC 3
Management kvality a prislusna vSeobecna hlediska zdravotnickych prostredkd, jejiz sekretariat zajistuje NEN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zafi 2016 udélit status narodni normy, a to bud' vydanim identického
textu, nebo schvélenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji
do bifezna 2019.

Upozorfiuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych prav. CEN
[a/nebo CENELEC] nelze ¢&init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo v§ech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 13485:2012 a CEN ISO/TR 14969:2005 (Acl.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym sdruzenim
volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavk(i smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativnich pfilohach ZA, ZB a ZC, které jsou nedilnymi sou¢astmi tohoto
dokumentu.

Podle vnitfnich predpisi CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normalizaéni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky Makedonie, Ceské republiky,
Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska,
Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Nasledujici citované dokumenty jsou nezbytné pro spravné pouziti tohoto dokumentu. U nedatovanych citova-
nych dokumentl se pouziva nize uvedené vydani citovaného dokumentu (véetné vSech zmén). U datovanych
citovanych dokument( plati pouze citovana vydani. PFi jakémkoliv pouziti této normy ve smyslu pfilohy ZA, ZB
nebo ZC by uzivatel mél vzdy zkontrolovat, Ze zadny citovany dokument nebyl nahrazen a Ze jeho relevantni
obsah je mozné stale povazovat za obecné uznavany stav techniky.

Kdyz je v textu normy ISO citovana norma ISO nebo IEC, musi to byt chapano jako normativni odkaz na odpovi-
dajici normu EN, jestlize je dostupna, a jinak na datovanou verzi normy ISO nebo IEC, ktera je uvedena nize.

POZNAMKA Zpuisob, jakym jsou tyto citované dokumenty citovany v normativnich poZadavcich, uréuje rozsah, v némz se
pouziji (celé nebo ¢asti).

Tento dokument zahrnuje opravu EN ISO 13485:2016/AC:2016, ktera opravuje evropskou pfedmluvu, pfilohu ZA,
prilohu ZB a pfilohu ZC.

Tabulka 1 — Vztah mezi citovanymi dokumenty a datovanymi normami EN a ISO

Citované dokumenty, jak jsou Ekvivalentni datovana norma
uvedeny v kapitole 2 normy ISO EN ISO
1ISO 9000:2015 EN ISO 9000:2015 1ISO 9000:2015

Oznameni o schvaleni
Text ISO 13485:2016 byl schvalen CEN jako EN ISO 13485:2016 bez jakychkoliv modifikaci.
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Priloha ZA (informativni)

Vztah mezi touto evropskou normou a pozadavky smérnice EU 90/385/EHS (v platném
znéni) [A0) na posuzovani shody

ZA.0 Obecné

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN/CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu za ucelem poskytnuti prostfedkd, kterymi vyrobce mize prokazat
shodu a kterymi notifikovana osoba (NB) muze posuzovat shodu vyrobce s pozadavky smérnice 90/385/EHS
(v platném znéni) o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich.

Jakmile je tato norma uvedena v Ufednim véstniku Evropské unie v ramci smérnice 90/385/EHS (v platném
znéni) a byla zavedena jako narodni norma alespon jednim ¢lenskym statem, shoda s normativnimi ustanovenimi
této evropské normy uvedenymi v tabulce ZA.1 nebo tabulce ZA.2 potvrzuje v rozsahu pfedmétu této evropské
normy pfedpoklad shody s pozadavky systému kvality vyrobce, jak je dano v pfilohach 2 a 5 této smérnice
a pridruzenych predpisech ESVO. Tato pfiloha ZA vysvétluje, s jakymi pozadavky, za jakych podminek a v jaké
mife muze byt pfedpoklad shody prohlasen.

Vypustény text (&)

Prilohy 2 a 5 smérnice o posuzovani shody zahrnuji popis procesu predpisl a ¢innosti provadénych (NB), které
v obou pfipadech nejsou zahrnuty do pfedmétu této evropské normy, a proto se jimi tato evropska norma neza-
byva. Kromé toho pozadavky smérnice odkazuji na podani k (NB), ne na pozadavek na systém kvality jako takovy.
Obdobné, zajisténi zakonnych pozadavkl mulze byt pfedpokladano pouze do miry uvedené v tabulkach ZA.1
a ZA.2, jestlize podani k (NB):

— obsahuje nezbytnou dokumentaci systému kvality;
— bylo pfezkoumano a schvaleno (NB),

a opatfeni uvedena v podani jsou vyrobcem spravné provedena.

POZNAMKA 1 Tam, kde se v &lanku této evropské normy odkazuje na proces fizeni rizika, musi byt proces Fizeni rizika ve
shodé se smérnici 90/385/EHS (&cl, ve znéni smérnice 2007/47/ES. To znamena, Ze rizika musi byt podle formulace od-
povidajiciho zakladniho pozadavku sniZzena ,nejvice, jak je mozné“, ,na minimum®, ,na nejnizsi moznou uroven®, ,minimalizo-
vana“ nebo ,odstranéna“.

POZNAMKA 2 Strategie vyrobce pii stanoveni pfijatelného rizika musi byt ve shodé se zakladnimi pozadavky 1, 4, 5, 8, 9
a 10 této smérnice. Vypustény text (i)

POZNAMKA 3 Tato pfiloha ZA je zaloZena na normativnich odkazech podle tabulky v evropské predmluvé, nahrazujici
odkazy ve vlastnim textu normy.

POZNAMKA 4 Kdyz néjaky zékladni poZadavek v tabulce ZA.1 nebo ZA.2 neni uveden, znamena to, Ze se jim tato evropska
norma nezabyva.

POZNAMKA 5 Tato pfiloha pouziva termin ,systém kvality” tak, jak se pouZiva ve smérnici, zatimco tato evropska norma
pouziva termin ,systém managementu kvality“ ve shodé s terminologii ISO.

ZA.1 Vztah k priloze 2 smérnice 90/385/EHS (v platném znéni)

Shoda s touto evropskou normou neposkytuje pfedpoklad shody se vSemi aspekty pfilohy 2, jak jsou uvedeny
v tabulce ZA.1. Proto vyrobce nebo (NB) musi pfijmout dalSi opatfeni pro zajisténi shody a vyhlasit nebo osvédcit
shodu s pfilohou 2 této smérnice. Zakonné pozadavky museji byt jednotlivé provéfeny, pouzity a ovéfeny a pfijata
feSeni se museji stat soucasti systému kvality ve smyslu smérnice.
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Tabulka ZA.1 — Vztah mezi touto evropskou normou a pfilohou 2 smérnice 90/385/EHS (v platném znéni)

Odstavec smérnice 90/385/EHS,
priloha 2

Ustanoveni této evropské
normy

Komentar / Poznamky

3.1, 1. véta

Nezabyva se.

3.1, 2. véta, 1. odrazka

Nezabyva se.

3.1, 2. véta, 2. odrazka

41.1,41.2,4.1.3,4.1.4,
4.1.6,4.21,422,423,
424,425

Zabyva se. Dokumentace vyZzadovana v této evropskeé
normé pokryva dokumentaci systému kvality zminé-
nou v 3.2 pfilohy 2, pokud byly do dokumentace sys-
tému kvality zaclenény explicitni zakonné pozadavky.
Viz také pokryti 3.2 nize.

3.1, 2. véta, 3. odrazka

41,51,54,55,5.6

Zabyva se pouze Castecné. Tato evropska norma vy-
Zaduje zavazek vrcholového vedeni k zavedeni sys-
tému kvality a zavedeni dokumentovanych postupu,
ale nevyzaduje formalni podepsany zavazek.

3.1, 2. véta, 4. odrazka

41,51,54,55,56

Zabyva se pouze CasteCné. Tato evropska norma
vyzaduje udrzovani schvaleného systému kvality, ale
nevyzaduje formalni podepsany zavazek.

3.1, 2. véta, 5. odrazka

Nezabyvéa se. Tato evropskd norma zahrnuje
poZadavky na dozor po uvedeni na trh a hldSeni
nezadoucich pfihod a napravnych bezpeénostnich
opatfeni ve fazi uziti afadam, ale nezahrnuje vSechny
podrobnosti vyzadované smérnici véetné Casového
ramce pro hlaseni.

3.2, 1. odstavec

Nezabyva se. Pouziti této evropské normy samo
o sobé nezajistuje splnéni vSech pozadavkl predpisl
smérnice. Zakonné pozadavky museji byt jednotlivé
provéfeny, pouzity aovéfeny a pfijatd fedeni se
museji stat soulasti systému kvality ve smyslu
smérnice.

3.2, 2. odstavec, 1. véta 41,42 Zabyva se.
3.2, 2. odstavec, 2. véta 41,42 Zabyva se.
3.2, 2. odstavec, 3. véta 41,42, 7 Zabyva se, pokud dokumentace systému

managementu kvality umoZznuje jednotny vyklad politik
a postupu kvality, jako jsou programy kvality, plany
kvality, pfiruc¢ky kvality a zaznamy o kvalité, a pokud
pfislusné dokumenty uvedené v 3.2 prilohy 2 byly
zaclenény do dokumentace systému kvality.

3.2, 3. odstavec (a) 421,4.23,51,5.3,54.1 Zabyva se.
3.2, 3. odstavec (b) 4.2.2, 14 5.1 Zabyva se.
3.2, 3. odstavec (b), 1. odrédzka 422,51,551,565.2 Zabyva se.

3.2, 3. odstavec (b), 2. odrazka

4.1,56,7.1,8.2.4,8.3, 84,
8.56.2,85.3

Zabyva se, pokud metody a pfejimaci kritéria vybrané
vyrobcem zajiStuji, Zze pozadavky smérnice jsou
splnény.

3.2 3. odstavec (b) 3. odrazka

1,41,4.2,74, 8.2.2

Zabyva se.

3.2 3. odstavec (c) 1. odrazka

42,73.2,733,7.3.7,
7.3.9,7.3.10

Zabyva se, pokud pfislusna dokumentace systému
managementu kvality zahrnuje specifikace navrhu
identifikujici normy, které budou pouzity, a popis
pfijatych FeSeni pro splnéni zakladnich pozadavku,
které plati, kdyz harmonizované normy nejsou piné
pouzity.

3.2, 3. odstavec (c), 2. odrazka

7.31,7.3.6,7.3.7,7.3.9

Zabyva se.

3.2, 3. odstavec (c), 3. odrazka

Nezabyva se.

3.2, 3. odstavec (c), 4. odrazka

7.3.6,7.3.7

Zabyva se, pokud zaznamy systému managementu
kvality zahrnuji preklinické hodnoceni.
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Tabulka ZA.1 — Vztah mezi touto evropskou normou a pfilohou 2 smérnice 90/385/EHS (v platném znéni)
(dokoncéeni)

Odstavec smérnice 90/385/EHS,

priloha 2

Ustanoveni této evropské

normy

Komentar / Poznamky

32,3

. odstavec (c), 5. odrazka

Nezabyva se. Kapitola 7.3.7 nezahrnuje podrobnosti
pfilohy 7.

32,3

. odstavec (d), 1. odrazka

42,64,71,7475

Zabyva se, pokud dokumentace systému manage-
mentu kvality zahrnuje pfislusné dokumenty a zaz-
namy tykajici se sterilizace a nakupovani.

32,3

. odstavec (d), 2. odrazka

42,758,759

Zabyva se.

32,3

. odstavec (e)

42,71,743,

7.5.9.1(], 76,826

Zabyva se, pokud je dokumentovana Cetnost prova-
déni zkouSek podrobné uvedena v dokumentaci sys-
tému managementu kvality.

6.1

Nezabyva se. Specifické ¢asové periody ve smérnici
nejsou specifikovany v 4.2.4 nebo 4.2.5.

ZA.2 Vztah k priloze 5 smérnice 90/385/EHS (v platném znéni)

Shoda s touto evropskou normou neposkytuje pfedpoklad shody se vSemi aspekty pfilohy 5, jak jsou uvedeny
v tabulce ZA.2. Proto vyrobce nebo (NB) musi pfijmout dal$i opatfeni pro zajisténi shody a vyhlasit nebo osvédcit
shodu s pfilohou 5 této smérnice. Zakonné pozadavky museji byt jednotlivé provéreny, pouZzity a ovéfeny a pfijata
feSeni se museji stat soucasti systému kvality ve smyslu smérnice.

Tabulka ZA.2 — Vztah mezi touto evropskou normou a pfilohou 5 smérnice 90/385/EHS (v platném znéni)

Odstavec smérnice 90/385/EHS,

Ustanoveni této

Komentare / poznamky

Priloha 5 evropské normy

3.1, 1. odstavec Nezabyva se.

3.1, 2. odstavec, 1. odrazka Nezabyva se.

3.1, 2. odstavec, 2. odrazka 411,41.2,41.3, Zabyva se. Dokumentace vyzadovana v této evropské normé

41.4,4.1.6,4.2.1, pokryva dokumentaci systému kvality zminénou v 3.2 pfilohy 5,
422,423,424, pokud byly do dokumentace systému kvality zacélenény
4.2.5 explicitni zadkonné pozadavky. Viz také pokryti 3.2 nize.

3.1, 2. odstavec, 3. odrazka 4.1,51,5.4,5.5,5.6 | Zabyva se.

3.1, 2. odstavec, 4. odrazka 4.1,51,5.4,5.5,5.6 | Zabyva se.

3.1, 2. odstavec, 5. odrazka 41,42 Zabyva se pouze Castecné, pokud systém managementu kvality
zahrnuje technickou dokumentaci tykajici se pfisluSného
schvaleného typu (typl) zdravotnického  prostfedku
(prostredka).

Odkazem na certifikat ES o pfezkou$eni typu se nezabyva.
3.1, 2. odstavec, 6. odrazka Nezabyva se. Tato evropska norma zahrnuje pozadavky na
dozor po uvedeni na trh ahlasSeni nezadoucich pfihod
a napravnych bezpecénostnich opatfeni ve fazi uziti aradum, ale
nezahrnuje vSechny podrobnosti vyzadované smérnici v€etné
Casového ramce pro hlaseni.
3.2, 1. odstavec Nezabyvéa se. Odkazem na certifikat ES o pfezkouseni typu se
nezabyva.
3.2, 2. odstavec 41,42 Zabyva se.
3.2, 3. odstavec (a) 4.21,4.2.3,5.1,5.3, | Zabyva se.
5.4.1

3.2, 3. odstavec (b), 1. odrazka 551,552 Zabyva se.

3.2, 3. odstavec (b), 2. odrazka 4.1,5.6,7.1,8.2.4, |Zabyvase, pokud metody a pfejimaci kritéria vybrané vyrobcem
8.3, 8.4, 8.5.2,8.5.3 | zajistuji, Ze pozadavky smérnice jsou spinény.

3.2, 3. odstavec (b), 3. odrazka 1,41,4.2, 7.4, Zabyva se.
8.2.2
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Tabulka ZA.2 — Vztah mezi touto evropskou normou a pfilohou 5 smérnice 90/385/EHS (v platném znéni)

(dokonceni)
Odstavec smérnice 90/385/EHS, Ustanoveni této Komentare / poznamky
Priloha 5 evropské normy
3.2, 3. odstavec (c), 1. odrazka 4.2,6.4,71,7.4,7.5 |Zabyva se, pokud dokumentace systému managementu kvality

zahrnuje pFislusné dokumenty a zaznamy tykajici se sterilizace
a nakupovani.

3.2, 3. odstavec (c), 2. odrazka 4.2, 7.5.8, Zabyva se.
7.5.9
3.2, 3. odstavec (d) 71,743,7.6,8.2.6 |Zabyva se, pokud je dokumentovana c&etnost provadéni

zkouSek podrobné uvedena v dokumentaci systému manage-
mentu kvality.

UPOZORNENI Predchozi text a tabulky jsou specificky uréeny pro organizace, které potfebuji spinit evrop-
skou smérnici 90/385/EHS, aby opatfily své produkty oznacenim CE, a pro jiné strany zaclenéné do tohoto pro-
cesu. Platit mohou i jiné smérnice, které také mohou vyZadovat oznaceni CE.
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Priloha ZB (informativni)

Vztah mezi touto evropskou normou a pozadavky smérnice EU 93/42/EHS (v platném
znéni) [A°) na posuzovani shody

ZB.0 Obecné

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN/CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruZenim volného obchodu za Ucelem poskytnuti prostfedkl, kterymi vyrobce muzZe prokazat
shodu a kterymi notifikovana osoba (NB) muze posuzovat shodu vyrobce s pozadavky smérnice 93/42/EHS
(v platném znéni) o zdravotnickych prostfedcich.

Jakmile je tato norma uvedena v Ufednim véstniku Evropské unie v ramci smérnice 93/42/EHS (v platném znéni)
a byla zavedena jako narodni norma alespori jednim €lenskym statem, shoda s normativnimi ustanovenimi této
evropské normy uvedenymi v tabulkach ZB.1, ZB.2 a ZB.3 potvrzuje v mezich pfedmétu této evropské normy
pfedpoklad shody s pozadavky systému kvality vyrobce, jak je dano v pfilohach Il, V a VI této smérnice a pfidru-
zenych prfedpisech ESVO. Tato pfiloha ZB vysvétluje, s jakymi pozadavky, za jakych podminek a v jaké mife
muze byt pfedpoklad shody prohlasen.

Vypustény text (&)

Prilohy 1, V a VI smérnice o posuzovani shody zahrnuji popis procesu pfedpisl a €innosti provadénych (NB),
které v obou pfipadech nejsou zahrnuty do pfedmétu této evropské normy, a proto se jimi tato evropska norma
nezabyva. Kromé toho pozadavky smérnice odkazuji na podani k (NB), ne na pozadavek na systém kvality jako
takovy. Obdobné, zajisténi zakonnych pozadavkd muze byt pfedpokladano pouze do miry uvedené v tabulkach
ZB.1, ZB.2 a ZB.3, jestlize podani k (NB):

— obsahuje nezbytnou dokumentaci systému kvality;
— bylo pfezkoumano a schvaleno (NB),

a opatfeni uvedena v podani jsou vyrobcem spravné provedena.

POZNAMKA 1 Tam, kde se v &lanku této evropské normy odkazuje na proces Fizeni rizika, musi byt proces Fizeni rizika ve
shodé se smérnici 93/42/EHS, ve znéni smérnice 2007/47/ES. To znamena, Ze rizika musi byt podle formulace odpovidajiciho

,odstranéna®“.

POZNAMKA 2 Strategie vyrobce pfi stanoveni pfijatelného rizika musi byt ve shodé se zakladnimi poZadavky 1, 2, 5, 6, 7,
8,9, 11 a 12 této smérnice. Vypustény text (&)

POZNAMKA 3 Tato pFiloha ZB je zaloZena na normativnich odkazech podle tabulky v evropské predmluvé, nahrazujici
odkazy ve vlastnim textu normy.

POZNAMKA 4 Kdyz n&jaky zakladni poZadavek v tabulce ZB.1, ZB.2 nebo ZB.3 neni uveden, znamena to, Ze se jim tato
evropska norma nezabyva.

POZNAMKA 5 Tato pfiloha pouziva termin ,systém kvality” tak, jak se pouZiva ve smérnici, zatimco tato evropska norma
pouziva termin ,systém managementu kvality“ ve shodé s terminologii ISO.

ZB.1 Vztah k priloze Il smérnice 93/42/EHS (v plathném znéni)

Shoda s touto evropskou normou neposkytuje pfedpoklad shody se vSemi aspekty pfilohy Il, jak jsou uvedeny
v tabulce ZB.1. Proto vyrobce nebo (NB) musi pfijmout dalSi opatfeni pro zajisténi shody a vyhlasit nebo osvédcit
shodu s pfilohou Il této smérnice. Zakonné pozadavky museji byt jednotlivé provéfeny, pouzity a ovéfeny a pfijata
fedeni se museji stat soucasti systému kvality ve smyslu smérnice.

Tabulka ZB.1 — Vztah mezi touto evropskou normou a pfilohou Il smérnice 93/42/EHS (v platném znéni)

Odstavec smérnice Ustanoveni této Komentare / poznamky
93/42/EHS, Priloha Il evropské normy

3.1, 1. véta Nezabyva se.

3.1, 2. véta, 1. odrazka Nezabyva se.

3.1, 2. véta, 2. odrazka Nezabyva se.

3.1, 2. véta, 3. odrazka Nezabyva se.
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Tabulka ZB.1 — Vztah mezi touto evropskou normou a pfilohou Il smérnice 93/42/EHS (v platném znéni)
(pokracovani)

Odstavec smérnice
93/42/EHS, Priloha ll

Ustanoveni této
evropské normy

Komentare / poznamky

3.1, 2. véta, 4. odrazka

41.1,41.2,41.3,4.14,
4.1.6,4.21,4.2.2,4.2.3,
424,425

Zabyva se. Dokumentace vyzadovana v této evropské normé
pokryva dokumentaci systému kvality zminénou v 3.2 pfilohy I,
pokud byly do dokumentace systému kvality za¢lenény explicitni
zakonné pozadavky. Viz také pokryti 3.2 nize.

3.1, 2. véta, 5. odrazka

4.1,51,54,55,56

Zabyva se.

3.1, 2. véta, 6. odrazka

4.1,51,54,55,56

Zabyva se.

3.1, 2. véta, 7. odrazka
3.1, 7. odrazka (i)
3.1, 7. odrazka (ii)

Nezabyva se. Tato evropska norma zahrnuje poZadavky na dozor
po uvedeni na trh a hlaSeni nezadoucich pfihod a napravnych
bezpecnostnich opatfeni ve fazi uziti ufadim, ale nezahrnuje
vSechny podrobnosti vyzadované smérnici vCetné Casového
ramce pro hlaseni.

3.2, 1. odstavec, 1. véta

Nezabyva se. Pouziti této evropské normy samo o sobé
nezajiStuje splnéni vSech pozadavkl predpisi smérnice.
Zakonné pozadavky museji byt jednotlivé provéfeny, pouzity
a ovéfeny a pfijata feSeni se museji stat soucasti systému kvality
ve smyslu smérnice.

3.2, 1. odstavec, 2. véta

41,42,71

Zabyva se.

3.2, 2. odstavec

41,427

Zabyva se, pokud dokumentace systému managementu kvality
umoznuje jednotny vyklad politik a postupu kvality, jako jsou
programy kvality, plany kvality, pfiru¢ky kvality a zaznamy
o kvalité, a pokud pfislusné dokumenty uvedené v 3.2 pfilohy Il
byly za¢lenény do dokumentace systému kvality.

3.2, 3. odstavec (a) 423,51,53,54.1 Zabyva se.
3.2, 3. odstavec (b) 422,51 Zabyva se.
3.2, 3. odstavec (b), 1,4.22,51,55.1,5.5.2 |Zabyva se.
1. odrazka
3.2, 3. odstavec (b), 41,56,71, Zabyva se, pokud metody a pfejimaci kritéria vybrané vyrobcem
2. odrazka 8.2.4 (1], 8.3, 8.4, zajistuji, ze pozadavky smérnice jsou spinény.
8.5.2,853
3.2, 3. odstavec (b), 1,4.1,4.2,7.4, Zabyva se.
3. odrazka 8.2.2
3.2, 3. odstavec (c) 71,72,7.3 Zabyva se.

3.2, 3. odstavec (c),

4.2.3,7.2,7.3.3,7.34,

Zabyva se, pokud dokumentace obsahujici obecny popis

1. odrazka 7.3.10 zdravotnického prostfedku zahrnuje néjaké varianty.
3.2, 3. odstavec (c), 4.2,73.3,7.3.4,7.3.6, Zabyva se, pokud pfislusna dokumentace systému manage-
2. odrézka 7.3.8 mentu kvality zahrnuje specifikace navrhu identifikujici normy,

které budou pouzity, a popis pfijatych FeSeni pro splnéni
zakladnich pozadavkd, které plati, kdyz harmonizované normy
nejsou plné pouzity.

3.2, 3. odstavec (c), 7.3.1,7.3.6,7.3.7,7.3.8, |Zabyva se.

3. odrazka 7.3.9,7.3.10

3.2, 3. odstavec (c), 7.3.2,7.33,7.3.5,7.3.6 Zabyva se.

4. odrazka

3.2, 3. odstavec (c), 423 Zabyva se, pokud dokumentace systému managementu kvality
5. odrazka zahrnuje prohlaSeni udavajici, zda zdravotnicky prostfedek

obsahuje, nebo neobsahuje jako integralni soucast, latku nebo
derivaty zlidské krve, audaje o provedenych souvisejicich
zkouskach pozadovanych k posouzeni bezpecnosti, kvality
a uzite€nosti této latky nebo derivatu z lidské krve s ohledem na
uréeny ucel prostredku.

14




CSN EN ISO 13485 ed. 2/Opr. 1

Tabulka ZB.1 — Vztah mezi touto evropskou normou a pfilohou Il smérnice 93/42/EHS (v platném znéni)

(dokoncéeni)

Odstavec smérnice
93/42/EHS, Priloha ll

Ustanoveni této
evropské normy

Komentare / poznamky

3.2, 3. odstavec (c),
6. odrazka

4.2.3

Zabyva se, pokud dokumentace systému managementu kvality
zahrnuje prohlaSeni udavajici, zda prostfedek je, nebo neni
vyroben s vyuzitim tkani zvifeciho pavodu, jak je uvedeno ve
smérnici komise 2003/32/EC.

3.2, 3. odstavec (c),

Nezabyva se.

vypustény text (]

7.5.91,7.6, 8.2.6

7. odrazka
3.2, 3. odstavec (c), 7.3.5,7.3.8 Zabyva se, pokud zaznamy systému managementu kvality
8. odrazka zahrnuji preklinické hodnoceni.
3.2, 3. odstavec (c), Nezabyvé se. 7.3.7 nezahrnuje podrobnosti pFilohy X.
9. odrazka
3.2, 3. odstavec (c), 41,42, 7 Zabyva se, pokud dokumentace systému managementu kvality
10. odrazka zahrnuje §titek a, kde je to vhodné, navod k pouZiti.
3.2, 3. odstavec (d) |4.2,71,7.5,7.6, 8.1, Zabyva se.
8.2.5,8.2.6
3.2, 3. odstavec (d), 411,6.4,7.5 Zabyva se.
1. odrazka, sterilizace
3.2, 3. odstavec (d), 411,74 Zabyva se.
1. odrazka, nakupovani
3.2, 3. odstavec (d), 42,71 Zabyva se, pokud dokumentace systému managementu kvality
1. odrazka, zahrnuje pfislusné dokumenty a zaznamy tykajici se sterilizace
a nakupovani.
3.2, 3. odstavec (d), 42,758,759 Zabyva se.
2. odrazka
3.2, 3. odstavec (e) 42,71,74.3, Zabyva se, pokud je dokumentovand €etnost provadéni zkousek

podrobné uvedena v dokumentaci systému managementu kvality.

6.1

424,425

Nezabyva se. Specifické Casové periody ve smérnici nejsou
specifikovany.

ZB.2 Vztah k priloze V smérnice 93/42/EHS (v platném znéni)

Shoda s touto evropskou normou neposkytuje pfedpoklad shody se viemi aspekty pfilohy V, jak jsou uvedeny
v tabulce ZB.2. Proto vyrobce nebo (NB) musi pfijmout dalSi opatfeni pro zajisténi shody a vyhlasit nebo osvédcit
shodu s pfilohou V této smérnice. Zakonné pozadavky museji byt jednotlivé provéfeny, pouZzity a ovéfeny a pfijata
fedeni se museji stat soucasti systému kvality ve smyslu smérnice.

Tabulka ZB.2 — Vztah mezi touto evropskou normou a pfilohou V smérnice 93/42/EHS

Odstavec smérnice
93/42/EHS, Priloha V

Ustanoveni této
evropské normy

Komentare / poznamky

3.1, 1. odstavec

Nezabyva se.

3.1, 2. odstavec, 1. odrazka

Nezabyva se.

3.1, 2. odstavec, 2. odrazka

Nezabyva se.

3.1, 2. odstavec, 3. odrazka

Nezabyva se.

3.1, 2. odstavec, 4. odrazka

41,42

Zabyva se, pokud dokumentace systému managementu kvality
umozfiuje jednotny vyklad politik a postupl kvality, jako jsou
programy kvality, plany kvality, pfiru¢ky kvality a zaznamy
o kvalité, a pokud pfislusné dokumenty uvedené v 3.2 pfilohy

V byly zac¢lenény do dokumentace systému kvality.
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Tabulka ZB.2 — Vztah mezi touto evropskou normou a pfilohou V smérnice 93/42/EHS (dokonceni)

Odstavec smérnice
93/42/EHS, Priloha V

Ustanoveni této
evropské normy

Komentare / poznamky

3.1, 2. odstavec, 5. odrazka

41,51,54,55,5.6

Zabyva se.

3.1, 2. odstavec, 6. odrazka

41,51,54,55,5.6

Zabyva se.

3.1, 2. odstavec, 7. odrazka

41,42

Zabyva se pouze ¢astecné, pokud systém managementu kvality
zahrnuje technickou dokumentaci tykajici se pfislusného
schvaleného typu (typu) zdravotnického prostfedku (prostiedka).

Odkazem na certifikat ES o pfezkouSeni typu se nezabyva.

3.1, 2. odstavec, 8. odrazka
3.1, 2. odstavec, 8. odrazka
(i)

3.1, 2. odstavec, 8. odrazka

(i)

Nezabyva se. Tato evropska norma zahrnuje pozadavky na
dozor po uvedeni na trh ahlaseni nezadoucich pfihod
a napravnych bezpecénostnich opatfeni ve fazi uziti tfradlim, ale
nezahrnuje vSechny podrobnosti vyZzadované smérnici véetné
¢asového ramce pro hlaseni.

3.2, 1. odstavec

Nezabyva se

3.2, 2. odstavec 41,42 Zabyva se.
3.2, 3. odstavec (a) 421,51,5.3,54.1 Zabyva se.
3.2, 3. odstavec (b) 422 Zabyva se.
3.2, 3. odstavec (b), 51,551,552 Zabyva se.
1. odrazka
3.2, 3. odstavec (b), 41,56,71, Zabyva se, pokud metody a prejimaci kritéria vybrané vyrobcem
2. odrazka 8.2.4(x], 8.3, 8.4, zajistuji, ze pozadavky smérnice jsou spinény.
8.5.2,85.3
3.2, 3. odstavec (b), 1,4.1,42,74, Zabyva se.
3. odrazka 8.2.2
3.2, 3. odstavec (c), 42,64,71,74,75 Zabyva se, pokud dokumentace systému managementu kvality
1. odrazka zahrnuje pfislusné dokumenty a zaznamy tykajici se sterilizace

a nakupovani.

3.2, 3. odstavec (c),
2. odrazka

4.2, 7.5.8,75.9

Zabyva se.

3.2, 3. odstavec (d)

7.1,743,7.6,
8.2.6

Zabyva se, pokud je dokumentovana Cetnost provadéni zkousek
podrobné uvedena v dokumentaci systému managementu
kvality.

ZB.3 Vztah k priloze VI smérnice 93/42/EHS (v platném znéni)

Shoda s touto evropskou normou neposkytuje pfedpoklad shody se vdemi aspekty pfilohy VI, jak jsou uvedeny
v tabulce ZB.3. Proto vyrobce nebo (NB) musi pfijmout dalSi opatfeni pro zajisténi shody a vyhlasit nebo osvédgit
shodu s pfilohou VI této smérnice. Zakonné pozZadavky museji byt jednotlivé provéfeny, pouzity a ovéfeny
a pfijata feSeni se museji stat soucasti systému kvality ve smyslu smérnice.

Tabulka ZB.3 — Vztah mezi touto evropskou normou a pfilohou VI smérnice 93/42/EHS (v platném znéni)

Odstavec smérnice
93/42/EHS, Priloha VI

Ustanoveni této
evropské normy

Komentare / poznamky

3.1, 1. odstavec

Nezabyva se.

3.1, 2. odstavec, 1. odrazka

Nezabyva se.

3.1, 2. odstavec, 2. odrazka

Nezabyva se.

3.1, 2. odstavec, 3. odrazka

Nezabyva se.
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Tabulka ZB.3 — Vztah mezi touto evropskou normou a pfilohou VI smérnice 93/42/EHS (v platném znéni)
(dokoncéeni)

Odstavec smérnice
93/42/EHS, Priloha VI

Ustanoveni této
evropské normy

Komentare / poznamky

7.4, 8.2.2

3.1, 2. odstavec, 4. odrazka 411,41.2,41.3, Zabyva se. Dokumentace vyzadovana v této evropské normé
414,416,421, pokryva dokumentaci systému kvality zminénou v 3.2 pfilohy
422,423,424, VI, pokud byly do dokumentace systému kvality zaclenény
4.2.5 explicitni zakonné pozadavky. Viz také pokryti 3.2 nize.

3.1, 2. odstavec, 5. odrazka 41,54,55,56 Zabyva se.

3.1, 2. odstavec, 6. odrazka 41,54,55,56 Zabyva se.

3.1, 2. odstavec, 7. odrazka 41,42 Zabyva se pouze cCaste¢né, pokud systém managementu
kvality zahrnuje technickou dokumentaci tykajici se pfislusného
schvéleného typu (typu) zdravotnického  prostfedku
(prostredk).

Odkazem na certifikat ES o pfezkouSeni typu se nezabyva.

3.1, 2. odstavec, 8. odrazka Nezabyva se. Tato evropskd norma zahrnuje pozadavky na

3.1, 2. odstavec, 8. odrazka (i) dozor po uvedeni na trh ahlaSeni neZadoucich pfihod

31 2 odst 8. odrazka (ii a napravnych bezpecnostnich opatfeni ve fazi uziti ufradiim, ale

1, 2. odstavec, 8. odrazka (ii) nezahrnuje vSechny podrobnosti vyzadované smérnici véetné
¢asového ramce pro hlaseni.

3.2, 1. véta Nezabyva se.

3.2,2.a 3. véta 41,42 Zabyva se.

3.2, 2. odstavec, 1. odrazka 4.21,5.1,5.3,5.4.1 | Zabyva se.

3.2, 2. odstavec, 2. odrazka 71,743,786, Zabyva se, pokud je dokumentovana d{etnost provadéni
[x) 8.2.6 zkousek podrobné uvedena v dokumentaci systému manage-

mentu kvality.

3.2, 2. odstavec, 3. odrazka 41,56,7.1, Zabyva se, pokud metody a pfejimaci kritéria vybrané
8.2.4 (1], 8.3, vyrobcem zajistuji, Ze pozadavky smérnice jsou spinény.
8.4,85.2,85.3

3.2, 2. odstavec, 4. odrazka 41,4.2,6.1 Zabyva se.

3.2, 2. odstavec, 5. odrazka 1.2 (], 4.1, 4.2, |Zabyva se.

odstavec

3.2, 3.

Nezabyva se.

UPOZORNENI

Predchozi text a tabulky jsou specificky uréeny pro organizace, které potfebuji spinit evrop-
skou smérnici 93/42/EHS, aby opatfily své produkty oznacenim CE, a pro jiné strany zaclenéné do tohoto pro-
cesu. Platit mohou i jiné smérnice, které také mohou vyzadovat oznaceni CE.
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Priloha ZC (informativni)

Vztah mezi touto evropskou normou a pozadavky smérnice EU 98/79/ES
na posuzovani shody

ZC.0 Obecné

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN/CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu za ucelem poskytnuti prostfedk(, kterymi vyrobce mlze prokazat
shodu a kterymi notifikovana osoba (NB) mulze posuzovat shodu vyrobce s pozadavky smérnice 98/79/ES
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Jakmile je tato norma uvedena v Ufednim véstniku Evropské unie v ramci smérnice 98/79/EC a byla zavedena
jako narodni norma alespon jednim Clenskym statem, shoda s normativnimi ustanovenimi této evropské normy
uvedenymi v tabulkach ZC.1, ZC.2 a ZC.3 potvrzuje v mezich pfedmétu této evropské normy predpoklad shody
s pozadavky systému kvality vyrobce, jak je dano v pfilohach Ill, IV a VIl této smérnice a pfidruzenych predpisech
ESVO. Tato pfiloha ZC vysvétluje, s jakymi poZzadavky, za jakych podminek a v jaké mife mlze byt predpoklad
shody prohlasen.

Vypustény text (&]

Prilohy 111, IV a VII smérnice o posuzovani shody zahrnuji popis procesu predpisu a ¢innosti provadénych (NB),
které v obou pfipadech nejsou zahrnuty do pfedmétu této evropské normy, a proto se jimi tato evropska norma
nezabyva. Kromé toho pozadavky smérnice odkazuji na podani k autorizované osobé&, ne na pozZzadavek na sys-
tém kvality jako takovy. Obdobné, zajisténi zakonnych pozadavk( mize byt pfedpokladano pouze do miry uve-
dené v tabulkach ZC.1, ZC.2 a ZC.3, jestlize podani k (NB):

— obsahuje nezbytnou dokumentaci systému kvality;
— bylo pfezkoumano a schvaleno (NB),

a opatfeni uvedena v podani jsou vyrobcem spravné provedena.

POZNAMKA 1 Tam, kde se v &lanku této evropské normy odkazuje na proces fizeni rizika, musi byt proces Fizeni rizika ve
shodé se smérnici 98/79/ES. To znamena, Ze rizika musi byt podle formulace odpovidajiciho zakladniho pozadavku snizena

POZNAMKA 2 Strategie vyrobce pfi stanoveni pfijatelného rizika musi byt ve shodé se zakladnimi pozadavky &asti A: 1, 2
a5; gastiB: 1.2, 2, 3,5, 6 a7 smérnice. Vypustény text (&c]”

POZNAMKA 3  Tato pfiloha ZC je zaloZena na normativnich odkazech podle tabulky v evropské pfedmluvé, nahrazujici od-
kazy ve vlastnim textu normy.

POZNAMKA 4 Kdyz n&jaky zakladni poZadavek v tabulce ZC.1, ZC.2 nebo ZC.3 neni uveden, znamena to, Ze se jim tato
evropska norma nezabyva.

POZNAMKA 5 Tato pfiloha pouziva termin ,systém kvality“ tak, jak se pouZiva ve smérnici, zatimco tato evropska norma
pouziva termin ,systém managementu kvality“ ve shodé s terminologii ISO.

ZC.1 Vztah k pfriloze lll smérnice 98/79/ES

Shoda s touto evropskou normou neposkytuje pfedpoklad shody se vSemi aspekty pfilohy Ill, jak jsou uvedeny
v tabulce ZC.1. Proto vyrobce nebo (NB) musi pfijmout dal$i opatfeni pro zajisténi shody a vyhlasit nebo osvédgit
shodu s pfilohou Il této smérnice. Zdkonné poZadavky museji byt jednotlivé provéfeny, pouzity a ovéfeny a pfi-
jata feSeni se museji stat sou€asti systému kvality ve smyslu smérnice.
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Tabulka ZC.1 — Vztah mezi touto evropskou normou a pfilohou lll smérnice 98/79/ES

Odstavec smérnice
98/79/EC, Priloha lll

Ustanoveni této evropské
normy

Komentare / poznamky

3, 1. véta Nezabyva se.
3, 1. odrazka [ 4212, 7.2,7.3.2,7.3.3, |Zabyva se, pokud dokumentace obsahujici obecny popis
7.3.10 zdravotnického prostfedku zahrnuje néjaké varianty.
3, 2. odrazka 411,41.2,41.3,4.1.4,4.1.6, Zabyva se. Dokumentace vyzadovana v této evropské
421,422,423,424,425 normé pokryva dokumentaci systému kvality zminénou
v 3.2 pfilohy 1ll, pokud byly do dokumentace systému
kvality za¢lenény explicitni zdkonné pozadavky. Viz také
pokryti 3 nize.

3, 3. odrazka 42,71,7.3,75 Zabyva se, pokud dokumentace systému managementu
kvality zahrnuje informace o navrhu, véetné urceni
charakteristik  zakladnich  materialti, charakteristik
a omezeni funkénosti zdravotnickych prostfedkd, metod
vyroby a, v pfipadé nastrojl, vykresy navrhli, schémata
soucasti, podsestav, obvodU a tak podobné.

3, 4. odrazka 41,42 Zabyva se, pokud jsou v pfipadé prostfedk( obsahujicich
tkané lidského pavodu nebo latky vyrobené z takové tkané
k dispozici informace z dokumentace systému
managementu kvality ohledné plvodu takovych materialu
a podminkach, za kterych byly sbirany.

3, 5. odrazka 41,42 Zabyva se, pokud dokumentace systému managementu
kvality zahrnuje popisy avysvétleni nezbytné pro
porozuméni  vykresim aschématim charakteristik
zdravotnického prostfedku a provozu produktu.

3, 6. odrazka 42,73.2,733,7.3.6,7.3.8 Zabyva se, pokud dokumentace systému managementu
kvality zahrnuje vysledky analyzy rizika a, kde je to
vhodné, seznam norem pouzitych zcela nebo ¢aste¢né
a popisy pfijatych feSeni pro splnéni zakladnich
pozadavkl smérnice, kdyZ harmonizované normy nebyly
piné pouzity.

3, 7. odrazka 6.4, 752,755,757 Zabyva se.

3, 8. odrazka 421, 7.1.8.1 (], 7.3.3, Zabyva se.

7.34,7.35,7.3.6,7.4.3,
8.25,8.2.6
3, 9. odrazka 7.3.2,7.3.3,7.3.4,7.3.5,7.3.6, Zabyva se, pokud platné pozadavky pfedpisu ve vstupech

7.3.7

navrhu a vyvoje zahrnuji zakladni pozadavky a pokud
shoda s témito zakladnimi pozadavky je prokazana
v ovéfeni navrhu avyvoje avalidaci pro zdravotnické
prostfedky, které jsou kombinované s jinymi zdravot-
nickymi prostfedky, aby fungovaly, jak je ureno.

3, 10. odrazka

425,826

Zabyva se.

3, 11. odrazka

9 4.1, 4.2 (]

Zabyva se, pokud dokumentace systému managementu
kvality zahrnuje data ze studii v klinickém nebo jiném
vhodném prostfedi nebo vysledky zvhodnych biblio-
grafickych odkaz( ukazujici adekvatni udaje hodnoceni
prokazujici funk&nost uvedenou vyrobcem a podpofenou
referenénim meéficim systémem (je-li dostupny) s infor-
macemi o referenénich metodach, referenénich mate-
rialech, znamych referenénich hodnotach, presnosti
a pouzitych méficich jednotkach.

3, 12. odrazka

%) 4.2.1.2 (&

Zabyva se, pokud dokumentace systému managementu
kvality zahrnuje popis Stitku a navod k pouziti.

3, 13. odrazka 4.2 Zabyva se, pokud zaznamy systému managementu kvality
zahrnuji vysledky studii stability.
4, odstavec 1 1,4-8 Zabyva se.

19




CSN EN ISO 13485 ed. 2/Opr. 1

Tabulka ZC.1 — Vztah mezi touto evropskou normou a pfilohou lll smérnice 98/79/ES (dokonceni)

Odstavec smérnice Ustanoveni této evropské Komentare / poznamky

98/79/EC, Priloha lll normy
4, odstavec 2, 1.2(x], 4.2.2,51,5.5.1, Zabyva se.
1. odrazka 55.2
4, odstavec, 2. odrazka |4,6,7,8 Zabyva se.
4, odstavec, 3. odrazka |4.1,5.6,8.2.4,8.4,8.5.2,85.3 Zabyva se.
5 Nezabyva se. Tato evropska norma zahrnuje pozadavky

na dozor po uvedeni na trh a hlaSeni nezadoucich pfihod
a napravnych bezpecnostnich opatfeni ve fazi uziti
Ufadum, ale nezahrnuje v8echny podrobnosti vyZadované
smeérnici v€etné asového ramce pro hlaseni.

ZC.2 Vztah k priloze IV smérnice 98/79/EC

Shoda s touto evropskou normou neposkytuje predpoklad shody se vSemi aspekty pfilohy 1V, jak jsou uvedeny
v tabulce ZC.2. Proto vyrobce nebo (NB) musi pfijmout dalSi opatfeni pro zajisténi shody a vyhlasit nebo osvédcit
shodu s pfilohou IV této smérnice. Zdkonné pozZadavky museji byt jednotlivé provéfeny, pouZity a ovéfeny
a pfijata feSeni se museji stat sou€asti systému kvality ve smyslu smérnice.

Tabulka ZC.2 — Vztah mezi touto evropskou normou a pfilohou IV smérnice 98/79/ES

Ustanoveni této
evropské normy

Odstavec smérnice
98/79/EC, Priloha IV

Komentare / poznamky

3.1, 1. odstavec Nezabyva se.

3.1, 2. odstavec, 1. odrazka Nezabyva se.

3.1, 2. odstavec, 2. odrazka Nezabyva se.

3.1, 2. odstavec, 3. odrazka Nezabyva se.

3.1, 2. odstavec, 4. odrazka

Zabyva se. Dokumentace vyzadovana v této evropské normé
pokryva dokumentaci systému kvality zminénou v 3.2 pfilohy IV,
pokud byly do dokumentace systému kvality za¢lenény explicitni
zakonné pozadavky. Viz také pokryti 3.2 nize.

3.1, 2. odstavec, 5. odrazka

41,51,54,55,56

Zabyva se.

3.1, 2. odstavec, 6. odrazka

41,51,54,55,56

Zabyva se pouze caste¢né. Tato evropska norma vyzaduje
zavazek vrcholového vedeni kzavedeni systému kvality
a zavedeni dokumentovanych postupl, ale nevyZaduje
potvrzeny zavazek.

3.1, 2.

odstavec, 7. odrazka

Nezabyva se. Tato evropska norma zahrnuje pozadavky na
dozor po uvedeni na trh ahlaseni nezadoucich pfFihod
a napravnych bezpeénostnich opatfeni ve fazi uziti ufadiim, ale
nezahrnuje vSechny podrobnosti vyzadované smérnici véetné
¢asového ramce pro hlaseni.

3.2, 1. véta Nezabyva se.

3.2, 2. véta 41,42 Zabyva se.

3.2, 2. odstavec (a) 421,5.1,5.3,54.1 | Zabyva se.

3.2, 2. odstavec (b) 422 Zabyva se.

3.2, 2. odstavec (b), 1. odrazka | 5.5.1,5.5.2 Zabyva se.

3.2, 2. odstavec (b), 2. odrazka | 5.6, 8.2.4 (], Zabyva se.
8.3,85.2

3.2, 2. odstavec (c), 1. odrazka [ 4.2.3,7.2,7.3.3, Zabyva se, pokud dokumentace obsahujici obecny popis
7.3.4,7.3.10 zdravotnického prostfedku zahrnuje néjaké varianty.
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Tabulka ZC.2 — Vztah mezi touto evropskou normou a pfilohou IV smérnice 98/79/ES (dokonceni)

Odstavec smérnice 98/79/EC,
Ptiloha IV

Ustanoveni této
evropské normy

Komentare / poznamky

3.2, 2. odstavec (c), 2. odrazka |4.2,7.1,7.3,7.5 Zabyva se, pokud dokumentace systému managementu kvality

odkaz na pfilohu Il — oddil 3, zahrnuje informace o navrhu, véetné urCeni charakteristik

3. odrazka zakladnich materidlt, charakteristik a omezeni funkénosti
zdravotnickych prostfedk(, metod vyroby a, v pfipadé nastroj(,
vykresy navrhi, schémata soucasti, podsestav, obvodl a tak
podobné.

3.2, 2. odstavec (c), 2. odrazka |4.1,4.2 Zabyva se, pokud jsou v pfipadé prostfedku obsahujicich tkané

odkaz na pfilohu Il — oddil 3, lidského puvodu nebo latky vyrobené z takové tkané k dispozici

4. odrazka informace z dokumentace systému managementu kvality
ohledné puvodu takovych material a podminkach, za kterych
byly sbirany.

3.2, 2. odstavec (c), 2. odrazka |4.1,4.2 Zabyva se, pokud dokumentace systému managementu kvality

odkaz na pfilohu Il — oddil 3, zahrnuje popisy avysvétleni nezbytné pro porozuméni

5. odrazka vykresim  aschématim  charakteristk  zdravotnického
prostfedku a provozu produktu.

3.2, 2. odstavec (c), 2. odrazka |4.2,7.3.2,7.3.3, Zabyva se, pokud dokumentace systému managementu kvality

odkaz na pfilohu Il — oddil 3, 7.3.6,7.3.8 zahrnuje vysledky analyzy rizika a, kde je to vhodné, seznam

6. odrazka norem pouzitych zcela nebo ¢aste¢né a popisy pfijatych feseni
pro splnéni zakladnich pozadavkl smérnice, pokud
harmonizované normy nebyly piné pouzity.

3.2, 2. odstavec (c), 2. odrazka |6.4, 7.5.2, Zabyva se.

odkaz na pfilohu IIl — oddil 3, 755,757

7. odrazka

3.2, 2. odstavec (c), 2. odrazka |4.2.1,7.1,7.3.3, Zabyva se.

odkaz na pfilohu IIl — oddil 3,
8. odrazka

7.3.4,7.35,7.3.6,
7.4.3, [ 8.2.5,
8.2.6

3.2, 2. odstavec (c), 2. odrazka
odkaz na pfilohu Il — oddil 3,
9. odrazka

7.3.2,7.3.3,7.3.4,
7.3.5,7.3.6,7.3.7

Zabyva se, pokud platné pozadavky pfedpisi ve vstupech
navrhu a vyvoje zahrnuji zakladni pozadavky a pokud shoda
s témito zakladnimi pozZadavky je prokazana v ovéfeni navrhu
a vyvoje avalidaci pro zdravotnické prostfedky, které jsou
kombinované s jinymi zdravotnickymi prostfedky, aby fungovaly,
jak je uréeno.

3.2, 2. odstavec (c), 2. odrazka
odkaz na pfilohu Il — oddil 3,
10. odrazka

4.25,8.26

Zabyva se.

3.2, 2. odstavec (c), 2. odrazka |4.1,4.2 Zabyva se, pokud dokumentace systému managementu kvality

odkaz na pfilohu Il — oddil 3, zahrnuje data ze studii v klinickém nebo jiném vhodném

11. odrazka prostfedi nebo vysledky z vhodnych bibliografickych odkazu
ukazujici adekvatni udaje hodnoceni prokazujici funkénost
uvedenou vyrobcem a podpofenou referenénim méficim
systémem (je-li dostupny) s informacemi o referenénich
metodach, referenénich materialech, znamych referencnich
hodnotach, pfesnosti a pouzitych méficich jednotkach.

3.2, 2. odstavec (c), 2. odrazka |4.2.3 Zabyva se, pokud dokumentace systému managementu kvality

odkaz na pfilohu Il — oddil 3, zahrnuje popis $titkt a navod k pouziti.

12. odrazka

3.2, 2. odstavec (c), 2. odrazka [(4.2 Zabyva se, pokud zaznamy systému managementu kvality

odkaz na pfilohu Il — oddil 3, zahrnuji vysledky studii stability.

13. odrazka

3.2, 2. odstavec (d), 1. odrazka |(6.4,7.5 Zabyva se.

3.2, 2. odstavec (d), 2. odrédzka |7.4 Zabyva se.

3.2, 2. odstavec (d), 3. odrézka |4.2,7.4,7.5, Zabyva se.

3.2, 2. odstavec (e) 71,743,7.6, Zabyva se, pokud je dokumentovana ¢etnost provadéni zkousek

8.2.6 podrobné uvedena v dokumentaci systému managementu

kvality.
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ZC.3 Vztah k priloze VIl smérnice 98/79/ES

Shoda s touto evropskou normou neposkytuje predpoklad shody se v8emi aspekty pfilohy VII, jak jsou uvedeny
v tabulce ZC.3. Proto vyrobce nebo (NB) musi pfijmout dalS$i opatfeni pro zajisténi shody a vyhlasit nebo osvédgit
shodu s pfilohou VII této smérnice. Zakonné pozadavky museji byt jednotlivé provéfeny, pouZity a ovéfeny
a pfijata feSeni se museji stat soucasti systému kvality ve smyslu smérnice.

Tabulka ZC.3 — Vztah mezi touto evropskou normou a prilohou VIl smérnice 98/79/EC

Odstavec smérnice 98/79/EC,
Priloha VII

Ustanoveni této
evropské normy

Komentare / poznamky

3.1, 1. odstavec

Nezabyva se.

3.1, 2. odstavec, 1. odrazka,
odkaz na pfilohu IV, 3.1,
1. odrazka

Nezabyva se.

3.1, 2. odstavec, 1. odrazka,
odkaz na pfilohu IV, 3.1,
2. odrazka

Nezabyva se.

3.1, 2. odstavec, 1. odrazka,
odkaz na pfilohu IV, 3.1,
3. odrazka

Nezabyva se.

odkaz na pfilohu 1V, 3.1,
6. odrazka

3.1, 2. odstavec, 1. odrazka, 411,41.2,41.3, Zabyva se. Dokumentace vyZadovana v této evropské normé

odkaz na pfilohu IV, 3.1, 414,416,4.21, pokryva dokumentaci systému kvality zminénou v 3.2 pfilohy

4. odrazka 422,423,424, VII, pokud byly do dokumentace systému kvality zaclenény
425 explicitni zakonné pozadavky. Viz také pokryti 3.2 niZe.

3.1, 2. odstavec, 1. odrazka, 4.1,51,54,55,5.6 | Zabyva se.

odkaz na pfilohu IV, 3.1,

5. odrazka

3.1, 2. odstavec, 1. odrazka, 4.1,51,54,5.5,5.6 | Zabyva se.

3.1, 2. odstavec, 1. odrazka,
odkaz na pfilohu IV, 3.1,
7. odrazka

Nezabyva se. Tato evropska norma zahrnuje pozadavky na
dozor po uvedeni na trh ahladSeni nezadoucich pfihod
a napravnych bezpeénostnich opatfeni ve fazi uziti afadim, ale
nezahrnuje vSechny podrobnosti vyzadované smérnici v€etné
¢asového ramce pro hlaseni.

3.1, 2. odstavec 2. odrazka 41,42 Zabyva se pouze Castecné, pokud systém managementu kvality
zahrnuje technickou dokumentaci tykajici se pfislusného
schvaleného typu (typl) zdravotnického  prostfedku
(prostiedk).

Odkazem na certifikat ES o pfezkouSeni typu se nezabyva.

3.2, 1. odstavec Nezabyva se.

3.2, 2. odstavec 41,42 Zabyva se.

3.2, 3. odstavec (a) 421,51,53,54.1 Zabyva se.

3.2, 3. odstavec (b) 422 Zabyva se.

3.2, 3. odstavec (b), 55.1,55.2 Zabyva se.

1. odrazka

3.2, 3. odstavec (b), 2. odrazka | 5.6, 8.2.4 (xc], Zabyva se.

8.3,85.2

3.2, 3. odstavec (c), 1. odrazka | 6.4,7.5 Zabyva se.

3.2, 3. odstavec (c), 2. odrazka | 7.4 Zabyva se.

3.2, 3. odstavec (c), 3. odrazka | 4.2,7.4,7.5 Zabyva se.

3.2, 3. odstavec (d) 42,741, 7.4.3, Zabyva se, pokud je dokumentovana Cetnost provadéni zkousek

7.6,8.2.6 podrobné uvedena v dokumentaci systému managementu
kvality.
UPOZORNENI Predchozi text a tabulky jsou specificky uréeny pro organizace, které potfebuji spinit evrop-

skou smérnici 98/79/ES, aby opatfily své produkty oznaéenim CE, a pro jiné strany za¢lenéné do tohoto procesu.
Platit mohou i jiné smérnice, které také mohou vyZadovat oznageni CE.
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Upozorné&ni: Zmény a dopliiky, jakoZ i zpravy o nové vydanych normach jsou uvefejfiovany ve Véstniku Uradu
pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi.

Va$e nazory, podnéty a pfipominky tykajici se technickych norem a zajem o moznou ucast v procesech technické normalizace
zaslat na e-mailovou adresu info@unmz.cz

Vydal Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi, Praha
Rok vydani 2017, 24 stran
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