ICS 03.120.10; 11.040.01 SLOVENSKA TECHNICKA NORMA Marec 2017

Zdravotnicke pomocky STN
STN‘ Systémy manazérstva kvality EN ISO 13485
Poziadavky na regulaéné ucely
(1ISO 13485: 2016) 85 5001

Medical devices. Quality management systems. Requirements for regulatory purposes
Dispositifs médicaux. Systémes de management de la qualité. Exigences a des fins réglementaires

Medizinprodukte. Qualitdtsmanagementsysteme. Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

Tato norma je slovenskou verziou eurdpskej normy EN ISO 13485: 2016.
Preklad zabezpedcil Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skusobnictvo Slovenskej republiky.
Tato norma ma rovnaké postavenie, ako maju oficialne verzie.

This standard is the Slovak version of the European Standard EN ISO 13485: 2016.
It was translated by Slovak Office of Standards, Metrology and Testing.
It has the same status as the official versions.

Nahradenie predchadzajucich noriem

Tato norma nahradza anglicku verziu STN EN ISO 13485 z jula 2016, ktora od 1. 7. 2016 nahradila
STN EN ISO 13485 z oktdbra 2012 v celom rozsahu.

STN EN ISO 13485 z oktébra 2012 sa mbze subezne s touto normou pouzivat do 31. 3. 2019.

124221

Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skiSobnictvo SR, 2017
Podla zakona €. 264/1999 Z. z. v zneni neskorsich predpisov sa mozu slovenské technické normy
rozmnozovat a rozSirovat iba so suhlasom Uradu pre normalizaciu, metrolégiu a skusobnictvo SR.



STN EN ISO 13485: 2017

Narodny predhovor

Original textu tejto medzinarodnej normy v anglickom jazyku pouziva pri riadeni zaznamov (pozri 4.2.5)
sloveso udrziavat (to maintain) zaznamy na rozdiel od noriem s novou Strukturou, ktoré pouzivaju pri
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Normativne referenéné dokumenty

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich €asti, su v tomto dokumente normativnymi odkazmi a su nevy-
hnutné pri jeho pouzivani. Pri datovanych odkazoch sa pouZije len citované vydanie. Pri nedatovanych
odkazoch sa pouzije najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych zmien).

EN ISO 9000: 2015 zavedena v STN EN ISO 9000: 2016 Systémy manazérstva kvality. Zaklady a slovnik
(ISO 9000: 2015) (01 0300)

Suvisiace pravne predpisy
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Eurépsky predhovor

Tento dokument (EN ISO 13485: 2016) vypracovala technicka komisia ISO/TC 210 Manazérstvo kvality
a vzajomne suvisiacich vSeobecnych aspektov zdravotnickych pomdcok v spolupraci s technickou komi-
siou CEN/CLC/TC 3 Manazérstvo kvality a vzajomne suvisiacich vSeobecnych aspektov zdravotnickych
pomocok, ktorej sekretariat je ustanoveny pri NEN.

Tejto eurdpskej norme sa musi priznat’ postavenie narodnej normy bud vydanim identického textu, alebo
oznamenim najneskdr do septembra 2016 a narodné normy, ktoré su s fou v rozpore sa musia zrusit
najneskér do marca 2019.

Upozorfiuje sa na moznost, Ze niektoré Casti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych prav.
CEN (a/alebo CENELEC) nezodpovedaju za identifikaciu ktoréhokolvek alebo vSetkych takychto paten-
tovych prav.

Tento dokument nahradza EN ISO 13485: 2012.

Tento dokument bol vypracovany na zaklade mandatu udeleného organizacii CEN Eurdpskou komisiou
a Eurépskym zdruzenim volného obchodu a podporuje zakladné poziadavky smernice (smernic) EU.

Vzajomny vztah so smernicami EU je uvedeny v informativnej prilohe ZA, ZB a ZC, ktoré st neodde-
litefnou su€astou tohto dokumentu.

Tato eurdpsku normu, v sulade s vnutornymi predpismi CEN/CENELEC, su povinné prevziat narodné
normalizaéné organizécie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Esténska, Finska,
Francuzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, irska, Islandu, Litvy, Loty$ska, Luxemburska, Maceddnska,
Madarska, Malty, Nemecka, Nérska, Polska, Portugalska, Rakuska, Rumunska, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstva, Spanielska, Svajéiarska, Svédska, Talianska a Turecka.

Nasledujuce citované dokumenty su nevyhnutné pri pouzivani tohto dokumentu. Pri nedatovanych
odkazoch sa pouzije najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych zmien). Pri datovanych
odkazoch sa pouzije len citované vydanie. AvSak, pre akékolvek pouzitie tejto normy v zmysle prilohy ZA,
ZB a ZC, pouzivatel ma vzdy skontrolovat, ¢i niektory citovany dokument nebol nahradeny a ¢&i jeho
relevantny obsah mozno stale povazovat za vdeobecne uznavany najnovsi stav.

Ak je norma IEC alebo ISO citovana v texte normy ISO, tato citacia sa musi chapat ako normativny
odkaz na prislusnt normu EN, ktord, ak je k dispozicii, predstavuje datovanu verziu normy ISO alebo IEC
tak, ako je uvedené niZsie.

POZNAMKA. — Spasob, akym s tieto citované dokumenty citované v normativnych poZiadavkach uréuje ich rozsah vyuZitia
(celé alebo ich ¢asti).

Tabulka 1 Vzajomny vzt'ah medzi odkazmi na normy a datovanymi normami EN a ISO

Odkazy na normy, ako st uvedené Rovnocenna datovana norma
v 2. kapitole normy ISO EN ISO
ISO 9000: 2015 EN ISO 9000: 2015 ISO 9000: 2015

Oznamenie o schvaleni

Text medzinarodnej normy ISO 13485: 2016 schvalil CEN ako eurépsku normu EN ISO 13485: 2016 bez
akychkolvek modifikacii.
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Uvod

0.1 VsSeobecne

Tato medzinarodna norma Specifikuje poziadavky na systém manazérstva kvality, ktoré organizacia moze
pouzit, ak je zapojena v jednom alebo vo viacerych Stadiach zivotného cyklu zdravotnickej pomdcky,
vratane navrhu a vyvoja, vyroby, skladovania a distribucie, inStalacie, servisovania a kone¢ného vyrade-
nia a zneSkodnenia zdravotnickych pomécok, a na navrh a vyvoj alebo pri poskytovani suvisiacich aktivit
(napr. technickej podpory). PoZiadavky tejto medzindrodnej normy mézu taktiez pouzit dodavatelia alebo
iné externé strany, ktoré poskytuju produkt (napr. suroviny, suciastky, diely, zdravotnicke pomécky, sterili-
zacné sluzby, kalibracné sluzby, distribuéné sluzby, adrzbarske sluzby) takymto organizaciam. Dodavatel
alebo externa strana sa méze dobrovolne rozhodnut riadit’ sa poZiadavkami tejto medzinarodnej normy
alebo mo6Zze sa to od nej zmluvne vyzadovat.

Niektoré pravne poriadky obsahuju regulacné poziadavky uplatfiovat systémy manazérstva kvality orga-
nizaciami, ktoré plnia rézne funkcie v dodavatelskom retazci pre zdravotnicke pomécky. V désledku toho
tato medzinarodna norma predpoklada, Ze organizacia:

— identifikuje svoju rolu/roly v ramci uplatnitelnych regulaénych poziadaviek;

— identifikuje regulaéné poziadavky, ktoré uplatfiuje na svoje aktivity v ramci tychto funkcif;

— zaclehuje tieto uplatnitelné regulacné poziadavky v ramci svojho systému manazérstva kvality.
Definicie v uplatnitelnych regulaénych poziadavkach sa liSia v zavislosti od krajiny a regionu. Organizacia
potrebuje pochopit, ako sa definicie z tejto medzinarodnej normy budu interpretovat v zmysle regulac-
nych definicii v pravnych poriadkoch, v ktorych su zdravotnicke pomocky k dispozicii.

Tato medzinarodnd normu moézu tiez vyuzivat interné aj externé strany vratane certifikacnych organov
na posudenie schopnosti organizacie plnit poziadavky zakaznika a regulacné poziadavky uplatnitefné na
systém manazérstva kvality a vlastné pozZiadavky organizacie. Je potrebné zdoéraznit, Ze poZiadavky sys-
tému manazérstva kvality Specifikované v tejto medzinarodnej norme su dopinkové k technickym pozia-

davkam na produkt, ktoré su nevyhnutné na plnenie zakaznickych a uplatnitelnych regulaénych poZiada-
viek na bezpec¢nost’ a vykonnost.

Prijatie systému manazérstva kvality je strategickym rozhodnutim organizacie. Navrh a implementacia
systému manazérstva kvality organizécie je ovplyviiovana:

a) organizaCnym prostredim, zmenami v tomto prostredi a vplyvom, ktory ma organiza&né prostre-
die na zhodu zdravotnickych pomécok;

b) meniacimi sa potrebami organizacie;

c) konkrétnymi ciefmi organizacie;

d) produktom poskytovanym organizaciou;

e) procesmi pouzivanymi organizaciou;

f) velkostou organizacie a organiza¢nou $truktarou;

g) regulaénymi poziadavkami uplatnitelnymi na aktivity organizacie.

Zamerom tejto medzinarodnej normy nie je implementovat potrebu jednotnosti Struktury réznych systé-
mov manazérstva kvality, jednotnosti dokumentacie alebo usporiadat dokumentaciu podfa Struktury kapi-
tol tejto medzinarodnej normy.

Existuje Sirokd rozmanitost’ zdravotnickych pomécok a niektoré z konkrétnych poziadaviek tejto medzi-
narodnej normy sa uplatiujd len na vymenované skupiny zdravotnickych pomécok. Tieto skupiny su defi-
nované v 3. kapitole.
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0.2 Objasnenie konceptov

V tejto medzinarodnej norme sa pouzivaju tieto terminy alebo slovné spojenia v suvislosti s nizSie uvede-
nym komentarom.

— Ak je poziadavka podmienena slovnym spojenim ,ak treba“, je to povazované za vhodné, iba ak
to organizacia neoddvodni inak. Poziadavka sa povaZuje za vhodnu, ak je nevyhnutné aby:

— produkt plnil poziadavky;

— sa dodrziavali uplatnitefné regulaéné poziadavky;
— organizacia vykonavala napravné ¢innosti;

— organizacia manazovala rizika.

— Ak sa pouziva termin riziko“, uplatnenie terminu v rdmci predmetu tejto medzinarodnej normy
sa tyka poziadaviek na bezpecnost alebo vykonnost zdravotnickej pomdcky alebo na plnenie
uplatnitelnych regulaénych poziadaviek.

— Ak poziadavka vyzaduje, aby bola ,zdokumentovana®“, toto tiez vyzaduje, aby bola vytvorena,
implementovana a udrziavana.

— Ak sa pouZiva termin ,produkt®, znamena to tiez ,sluzbu®. Produkt sa vztahuje na vystup, ktory
je zamyslany pre zakaznika, alebo pozZadovany zakaznikom, alebo akykolvek zamyslany
vystup vyplyvajlci z procesu realizacie produktu.

— Ak sa pouziva termin ,regulacné poziadavky“, zahffia to poziadavky obsiahnuté v akomkolvek
pravnom predpise, ktory je uplatnitelny pozivatelom tejto medzinarodnej normy (napr. Statuty,
rozhodnutia, vynosy alebo smernice). Uplatnenie terminu ,regulaéné poziadavky” je obmedzené
na poziadavky pre systém manazérstva kvality a na bezpecCnost alebo vykonnost zdravotnickej
pomaocky.

V tejto medzinarodnej norme su pouzité tieto slovesné tvary:
~musi vyjadruje poziadavku;
»,ma“ vyjadruje odporucanie;
»,Smie“ vyjadruje povolenie;
— ,moze” vyjadruje moznost alebo schopnost.

Informacie oznadené ako ,POZNAMKA* st navodom na pochopenie alebo objasnenie prislugnej poZiadavky.

0.3 Procesny pristup

Tato medzinarodna norma je zalozena na procesnom pristupe k manazerstvu kvality. Akukolvek aktivitu,
ktora prijima vstup a premiena ho na vystup, mozno povazovat za proces. Casto vystup z jedného pro-
cesu priamo tvori vstup do dalSieho procesu.

Aby organizacia fungovala efektivne, musi identifikovat a manazovat mnoho vzajomne prepojenych
procesov. Uplatfiovanie systému procesov v ramci organizacie spolu s identifikaciou a interakciami tychto
procesov a ich manazérstvo pri vyrobe Ziaduceho vysledku, sa méze oznacit ako ,procesny pristup”.

Pouzitie takéhoto pristupu v ramci systému manazérstva kvality zdérazhuje dblezitost
a) porozumenia a plnenia poziadaviek;
b) zvazovania procesov z hladiska pridanej hodnoty;
c) ziskavania vysledkov vykonnosti a efektivnosti procesov;
d) zlepSovania procesov na zaklade objektivneho merania.

0.4 Vztah s ISO 9001

Tato samostatna norma je zalozena na ISO 9001: 2008, ktora bola nahradena normou ISO 9001: 2015.
Pre ulahCenie prace pouzivatelom priloha B ukazuje vzajomny vztah medzi touto medzinarodnou nor-
mou a ISO 9001: 2015.

Tato medzinarodna norma je ur€ena na ufahCenie celkového pripojenia prislusnych regulaénych poZzia-
daviek do systémov manazérstva kvality uplatnitelnych v organizaciach, ktoré su zapojené v jednom
alebo vo viacerych stadiach zivotného cyklu zdravotnickej pomdcky. Tato medzinarodna norma obsahuje
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niektoré konkrétne poziadavky na organizacie, ktoré sa tykaju Zivotného cyklu zdravotnickych pomdcok
a vylu€uje niektoré poziadavky normy ISO 9001, ktoré nie su vhodné ako regulacné poziadavky. Vzhla-
dom na tieto vylu€enia, organizacie, ktorych systémy manazérstva kvality sa zhoduju s touto medzinarod-
nou normou, si nemo6zu uplatfiovat narok na zhodu s ISO 9001 iba, ak ich systém manazérstva kvality
pini vSetky poziadavky normy ISO 9001.

0.5 Zlucitelnost' s inymi systémami manazérstva

Tato medzinarodna norma neobsahuje poziadavky Specifické pre iné systémy manazérstva, ako su
najma manazérstvo environmentu, bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci alebo manazérstvo financii.
AvSak tato medzinarodna norma umozhuje organizacii zladit alebo integrovat svoj vlastny systém
manazérstva kvality so suvisiacimi poziadavkami systému manazérstva. Toto umozfiuje organizacii pri-
spbsobit’ si svoj existujuci systém (systémy) manazérstva s ciefom vytvorit systém manazérstva kvality,
ktory je v zhode s poziadavkami tejto medzinarodnej normy.

1 Predmet normy

Tato medzinarodna norma Specifikuje poziadavky na systém manazérstva kvality tam, kde organizacia
potrebuje preukazat svoju schopnost poskytovat zdravotnicke pomdcky a suvisiace sluzby tak, Ze
doésledne plni poziadavky zakaznika a uplatnitelné regulacné poziadavky. Takéto organizacie mézu byt
zapojené v jednom alebo vo viacerych stadiach zivotného cyklu, vratane navrhu a vyvoja, vyroby, skla-
dovania a distriblcie, inStalacie alebo servisovania zdravotnickej pomédcky a navrhu a vyvoja alebo
poskytovania suvisiacich €innosti (napr. technickej podpory). Tuto medzinarodnd normu mézu pouzit' aj
dodavatelia alebo externé strany, ktoré poskytuju produkt, vratane suvisiacich sluzieb systému mana-
Zérstva kvality pre takéto organizacie.

PoZiadavky tejto medzinarodnej normy su uplatnitelné pre organizacie bez ohladu na ich velkost’ a bez
ohfadu na ich typ s vynimkou pripadov, ktoré su tu vyslovne uvedené. V8ade tam, kde su poZiadavky
Specifikované ako uplatnitelné na zdravotnicke pomécky, poZiadavky sa uplatnia rovnako na nimi
pridruZené sluzby dodavané organizaciou.

Procesy poZadované touto medzinarodnou normou, ktoré sa uplatiuju na organizéciu, ale nie su vyko-
navané organizaciou, su v zodpovednosti organizacie a su zohladnené v systéme manazérstva kvality
organizacie pomocou monitorovania, udrziavania a riadenia procesov.

Ak uplatiované regulacné poziadavky povoluju vylu¢enie mechanizmov riadenia navrhu a vyvoja, to je
mozné pouzit ako zdévodnenie pre ich vylu¢enie zo systému manazérstva kvality. Tieto regulaéné pozia-
davky mézu poskytnut alternativne pristupy, ktoré treba rieSit v systéme manazérstva kvality. Je zod-
povednostou organizacie, aby zabezpecila, ze tvrdenia o zhode s touto medzinarodnou normou zohlad-
nuju akékolvek vylu&enie mechanizmov riadenia navrhu a vyvoja.

Ak akakolvek poziadavka v 6., 7. alebo 8. kapitole tejto medzinarodnej normy nie je uplatnitelna vzhla-
dom k &innostiam vykonavanych organizaciou alebo povahe zdravotnickej pomdcky, na ktort sa uplat-
nuje systém manazérstva kvality, organizacia nepotrebuje zahrnut takuto poziadavku vo svojom systéme
manazérstva kvality. Pre akékolvek &lanky, ktoré nie su uplatnitelné, organizacia zaznamena zdévod-
nenie tak, ako je opisané v 4.2.2.

2 Normativne odkazy

Dokumenty, celé alebo ich Cast, ktoré su normativne citované v tomto dokumente, su nevyhnutné pri
pouzivani tohto dokumentu. Pri datovanych odkazoch sa uplatni len citované vydanie. Pri nedatovanych
odkazoch sa uplatni najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane akychkolvek zmien).

ISO 9000: 2015" Quality management systems — Fundamentals and vocabulary. [Systémy manazérstva
kvality. Zaklady a slovnik.]

koniecnahladu -textdalej pokracuje v platenejverzii STN

" Nahradza ISO 9000: 2005.

10





