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Narodny predhovor

Tento dokument je konsolidovanym znenim textu titulnej strany Eurépskeho predhovoru, Prilohy ZA, Pri-
lohy ZB a Prilohy ZC normy EN ISO 13485: 2016 a opravy EN ISO 13485: 2016/AC: 2018, ktora nado-
budla ucinnost 28. marca 2018 na zapracovanie do oficidlnej slovenskej verzie EN ISO 13485: 2016.

Vypracovanie normy

Spracovatel: Natalia Ko¢anova — CENISO, Bratislava

Technicka komisia: TK 102 Zdravotnicke pomdbcky
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Zdravotnicke pomocky
Systémy manazérstva kvality
Poziadavky na regula¢né ucely
(ISO 13485: 2016)

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

Dispositifs médicaux Medizinprodukte
Systémes de management de la qualité Qualitdtsmanagementsysteme
Exigences a des fins réglementaires Anforderungen fur regulatorische Zwecke

(1SO 13485: 2016)

(1SO 13485: 2016)

Tuato eurdpsku normu schvalil CEN 30. januara 2016.

Clenovia CEN su povinni plnit vnutorné predpisy CEN/CENELEC, v ktorych su uréené podmienky, za
ktorych sa tejto eurdpskej norme bez akychkolvek zmien priznava postavenie narodnej normy. Aktu-
alizované zoznamy a bibliografické odkazy tykajuce sa takychto narodnych noriem mozno na poziadanie
dostat’ od Riadiaceho strediska CEN-CENELEC alebo od kazdého ¢lena CEN.

Tato eurdpska norma existuje v troch oficialnych verziach (anglickej, francuzskej, nemeckej). Verzia
v akomkolvek inom jazyku, ktort na vlastni zodpovednost vydal ¢len CEN v preklade do narodného ja-
zyka a ktora bola oznamena Riadiacemu stredisku CEN-CENELEC, ma rovnaké postavenie, ako maju

oficialne verzie.

Clenmi CEN su narodné normalizaéné organizécie Belgicka, Bulharska, byvalej juhoslovanskej republiky
Macedénsko, Cypru, Ceska, Danska, Estonska, Finska, Franclizska, Grécka, Holandska, Chorvatska,
irska, Islandu, Litvy, Loty$ska, Luxemburska, Madarska, Malty, Nemecka, Nérska, Polska, Portugalska,
Rakuska, Rumunska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Spanielska, Svajgiarska, Svédska,

Talianska a Turecka.

Tento dokument konsoliduje EN ISO 13485: 2016 a opravu EN ISO 13485: 2016/AC: 2018.

CEN-CENELEC

Eurdpsky vybor pre normalizaciu
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee flir Normung

Riadiace stredisko CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2016 CEN VSetky prava na vyuzivanie v akejkolvek forme a akymikolvek Ref. & EN ISO 13485: 2016/AC: 2018 SK
prostriedkami su vyhradené na celom svete ¢lenom CEN.
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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 hou 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 a CEN ISO/TR 14969: 2005 (xcl.

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, Rakiuska, Rumunska, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstva, Spanielska, Svajéiarska, Svédska, Talianska a Turecka.

Nasledujuce citované dokumenty su nevyhnutné pri pouzivani tohto dokumentu. Pri nedatovanych odka-
zoch 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 rele-
vantny obsah mozZno stale povazovat za vSeobecne uznavany najnovsi stav.

Ak je norma IEC alebo ISO citovana v texte normy I1SO, tato citacia sa musi chapat’ ako normativny od-
kaz na prislusnd normu EN, ktora, 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).

Tento dokument zahffia opravu EN ISO 13485: 2016/AC: 2018, ktora opravuje Eurdpsky predhovor
a Prilohu ZA, Prilohu ZB a Prilohu ZC.

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

Odkazy na normy, ako su uvedené Rovnocenna datovana norma

v 2. kapitole normy ISO EN ISO

ISO 9000: 2015 EN 1SO 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.

Urad pre normalizéciu, metrolégiu a sku$obnictvo Slovenskej republiky 5
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Priloha ZA (informativna)

Vzt'ah medzi touto eurépskou normou a poziadavkami na posudzovanie zhody
Smernice EU 90/385/EHS (v aktualnom zneni)

ZA.0 VsSeobecne

[20) Tuto europsku normu vypracoval CEN/CENELEC na zaklade mandatu, ktory mu udelili Europska Gnia
a Europske zdruzenie volného obchodu (EZVO) s cielom poskytnut prostriedky, pomocou ktorych smie vy-
robca preukazat zhodu, a ktorymi notifikovana osoba smie posudzovat zhodu vyrobcu s poziadavkami
smernice 90/385/ EHS (v aktualnom zneni) o aktivnych implantovatefnych zdravotnickych poméckach (Acl.

Akonahle sa tato norma uvedie v Uradnom vestniku Eurépskej Gnie k smernici 90/385/EHS (v aktualnom
zneni) a implementuje sa ako narodna norma minimalne v jednom &lenskom $tate, zhoda s normativnymi
Clankami tejto eurépskej normy uvedena v Tabulke ZA.1 alebo v Tabulke ZA.2 vytvara v rozsahu pred-
metu tejto eurdpskej normy predpoklad zhody s poziadavkami na systém kvality vyrobcu tak, ako je
uvedené v prilohach 2 a 5 tejto smernice a v pridruzenych predpisoch EZVO. Tato priloha ZA vysvetluje,
ktoré poziadavky, za akych podmienok a v akom rozsahu mézu prehlasit predpoklad zhody.

Zrudeny text

Prilohy 2 a 5 smernice o posudzovani zhody zahffiaju opis regulacného procesu a ¢innosti vykonavanych
notifikovanym organom, pricom obe s mimo predmetu tejto eurdpskej normy a preto ich nezahffa tato
eurdpska norma. Okrem toho sa poziadavky smernice vztahuju na Ziadost pre notifikovany organ, nie na
poziadavku na systém kvality ako taky. Podobne, zahrnutie pravnych poziadaviek sa méze predpokladat
len do rozsahu, ako uvadzaju tabulky ZA.1 a ZA.2, ak Ziadost notifikovanému organu:

— obsahuje nevyhnutnd dokumentaciu systému kvality;
— bola preskimand a schvalena notifikovanym organom,

a zavazky uvedené v ziadosti vyrobca spravne vykonava.

POZNAMKA 1. — Ak ¢&lanok tejto eurdpskej normy sa odkazuje na vykonavany proces manaZovania rizik, proces manazo-
vania rizik musi byt v zhode so [A0) smernicou 90/385/EHS zmenenej 2007/47/ES. To znamend, Ze rizikd sa musia

povedajucej zakladnej poziadavky.
POZNAMKA 2. — Politika vyrobcu pri uréovani prijatelného rizika musi byt v zhode so zakladnymi poZiadavkami 1, 4, 5, 8, 9
a 10 smernice. [A0) ZruSeny text

POZNAMKA 3. — Tato priloha ZA je zaloZena na normativnych odkazoch podra tabulky odkazov v Eurépskom predhovore,
ktoré nahradzaju odkaz v jadre textu.

POZNAMKA 4. — Ked sa poziadavka neobjavi v tabulke ZA.1 alebo ZA.2, znamena to, Ze nie je rieSena touto eurdpskou
normou.

POZNAMKA 5. — Tato priloha pouziva termin ,systém kvality" tak, ako sa pouZiva v smernici, zatial' o tato norma pouziva
termin ,systém manazérstva kvality“ podla terminolégie ISO.

ZA.1 Vztah k prilohe 2 Smernice 90/385/EHS (v aktualnom zneni)

Zhoda s touto eurépskou normou neposkytuje predpoklad zhody so vSetkymi aspektmi prilohy 2, ako je
uvedené v tabulke ZA.1. Preto vyrobca alebo notifikovany organ musi prijat dalSie ustanovenia na za-
bezpecenie zhody a prehlasit alebo certifikovat zhodu s prilohou 2 tejto smernice. Pravne poziadavky sa
musia preSetrit, uplatnit a verifikovat jedna po druhej a prijaté rieSenia sa musia stat sucastou systému
kvality v zmysle smernice.

6 Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skugobnictvo Slovenskej republiky
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Tabulka ZA.1 — Vzajomny vzt'ah medzi touto eurépskou normou
a prilohou 2 Smernice 90/385/EHS (v aktualnom zneni)

Odsek Smernice

90/385/ EHS, | Japitola (-y) Komentare/Kvalifikagné poznémky
. EN ISO 13485
Priloha 2
3.1, prva veta Nezahfna.
3.1, druha veta, Nezahfna.

1. zarazka

3.1, druha veta,
2. zarazka

Zahffa. Dokumentacia pozadovana v tejto eurépskej norme
zahffia dokumentaciu systému kvality uréenu v bode 3.2 prilohy
2, kde explicitné pravne poziadavky su zahrnuté v dokumentacii

4.22,4.2.3, systému kvality. Pozri tiez rozsah uvedeny v 3.2 niZSie.
424,425

3.1, druha veta, 4.1,5.1, 5.4, Zahfria s€asti. Tato eurépska norma vyzaduje zavazok

3. zarazka 5.5,5.6 vrcholového manazmentu implementovat’ systém kvality
a zdokumentované postupy, ale nevyzaduje podpisany zavazok.

3.1, druha veta, 4.1,51,54, Zahffia s€asti. Tato eurépska norma vyzaduje udrziavanie

4. zarazka 55,56 schvaleného systému kvality, ale nevyZaduje podpisany zavazok.

3.1, druha veta, Nezahffa. Tato eurépska norma obsahuje pozZiadavky na dohlad

5. zarazka po uvedeni na trh a hlasenie organom o neZiaducich udalostiach
a napravnych €innostiach v oblasti bezpec€nosti, ale nezahffa
v8etky podrobnosti, ktoré vyZaduje smernica vratane €asovych
leh6t na hlasenie.

3.2, prvy odsek Nezahffa. Uplatnenie tejto eurdpskej normy samo o sebe
nezabezpedluje plnenie vSetkych regulaénych poZiadaviek
smernice. Pravne poziadavky sa musia preSetrit, uplatnit
a verifikovat jedna po druhej a prijaté rieSenia sa musia stat
suCastou systému kvality v zmysle smernice.

3.2, druhy odsek, |4.1,4.2 Zahfna.

1. veta

3.2, druhy odsek, |4.1,4.2 Zahfna.

2. veta

3.2, druhy odsek, [4.1,4.2,7 Zahffia za predpokladu, Ze dokumentacia systému manazérstva

3. veta kvality umoznuje jednotnu interpretaciu politik a postupov kvality
takych, ako su programy kvality, plany kvality, priru¢ky kvality
a zaznamy kvality, a uplatnitefna dokumentacia uvedena v bode
3.2 prilohy 2 je zalenena do dokumentacie systému kvality.

3.2, treti odsek (a) |4.2.1,4.2.3, Zahfna.

5.1,5.3,54.1
3.2, treti odsek (b) [4.2.2, Zahfnia.
5.1

3.2, treti odsek (b), | 4.2.2, 5.1, Zahfna.

1. zaraZka 5.5.1,56.5.2

3.2, treti odsek (b), | 4.1, 5.6, 7.1, Zahffa za predpokladu, Ze metddy a kritéria prijatia zvolené

2. zarazka 8.2.4,8.3, 8.4, |vyrobcom zabezpeduju plnenie poziadaviek smernice.

8.5.2,85.3

3.2, treti odsek (b) |1,4.1,4.2, 7.4, | Zahfia.

3. zarazka 8.2.2

(pokracovanie)

Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skiiobnictvo Slovenskej republiky 7
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Tabulka ZA.1 (dokoncenie)

Odsek Smernice

90/385/ EHS, Kapitola (-y) Komentare/Kvalifikaéné poznamky
. EN ISO 13485
Priloha 2
3.2 treti odsek (c¢) |4.2,7.3.2,7.3.3, |Zahffia za predpokladu, Ze uplatnitelna dokumentacia systému
1. zarazka 7.3.7,7.3.9, manazérstva kvality obsahuje Specifikacie navrhu identifikujuce
7.3.10 normami, ktoré sa pouziju a opis rieSeni prijatych na plnenie
zakladnych poZiadaviek, ktoré sa uplatnia, ak sa harmonizované
normy nepouZiju v plnom rozsahu.
3.2, treti odsek (c), | 7.3.1, 7.3.6, Zahffa.
2. zarazka 7.3.7,7.3.9
3.2, treti odsek (c), Nezahffia.
3. zarazka
3.2, treti odsek (c), | 7.3.6, 7.3.7 Zahffa za predpokladu, Ze zaznamy systému manazérstva
4. zardZka kvality obsahuju predklinické hodnotenie.
3.2, treti odsek (c), Nezahffia. Clanok 7.3.7 neobsahuje podrobnosti prilohy 7.
5. zarazka
3.2, treti odsek (d), | 4.2, 6.4, 7.1, 7.4 | Zahffia za predpokladu, Ze dokumentacia systému
1. zarazka 7.5 manazérstva kvality obsahuje relevantné dokumenty
a zaznamy v suvislosti so sterilizaciou a nakupovanim.
3.2, treti odsek (d), | 4.2, 7.5.8, 7.5.9 | Zahffa.
2. zarazka
3.2, treti odsek (e) |4.2,7.1,7.4.3, Zahffia za predpokladu, Ze zdokumentované frekvencie
zruSeny vykonavania skusok su podrobne opisané v dokumentacii
text ,7.5.9.1, | systému manazérstva kvality.
7.6,8.2.6

6.1

Nezahffia. Konkrétne ¢asové intervaly uvedené v smernici
nie su Specifikované v 4.2.4 alebo 4.2.5.

ZA.2 Vztah k prilohe 5 Smernice 90/385/EHS (v aktualnom zneni)

Zhoda s normou EN ISO 13485 neposkytuje predpoklad zhody so vSetkymi aspektmi prilohy 5, ako sa
uvadza v tabulke ZA.2. Preto vyrobca alebo notifikovany organ musi prijat dalSie ustanovenia na zabez-
pecenie zhody a prehlasit alebo certifikovat zhodu s prilohou 5 tejto smernice. Pravne poziadavky sa
musia preSetrit, uplatnit a verifikovat jedna po druhej a prijaté rieSenia sa musia stat sucastou systému
kvality v zmysle smernice.

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skugobnictvo Slovenskej republiky
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Tabulka ZA.2 — Vzajomny vzt'ah medzi touto eurépskou normou
a prilohou 5 Smernice 90/385/EHS (v aktualnom zneni)

Odsek Smernice

90/385/EHS, Kapitola (-y) Komentare/Kvalifikagné poznémky
p EN ISO 13485
Priloha 5
3.1, prvy odsek Nezahfha.
3.1, druhy odsek, Nezahffia.
1. zarazka
3.1, druhy odsek, 41.1,4.1.2,4.1.3, |Zahffia. Dokumentacia pozadovana v tejto eurépskej norme
2. zarazka 41.4,4.1.6,4.2.1, |zahffia dokumentaciu systému kvality ur€enu v bode 3.2
23,424

422,423,

prilohy 5, kde explicitné pravne poziadavky su zahrnuté

425 v dokumentacii systému kvality. Pozri tiez rozsah uvedeny
v 3.2 niZSie.
3.1, druhy odsek, 41,51,54,55, Zahina.
3. zarazka 5.6
3.1, druhy odsek, 41,51,54,5.5, Zahfna.
4. zarazka 5.6
3.1, druhy odsek, 41,4.2 Zahffia s€asti za predpokladu, Zze systém manazérstva
5. zarazka kvality obsahuje technicku dokumentaciu suvisiacu
s pouzitelnym schvalenym typom zdravotnickej pomécky
(typmi zdravotnickych pomécok).
Odkaz na osvedcenie o typovej skusky EC nie je zahrnuty.
3.1, druhy odsek, Nezahffia. Tato eurépska norma obsahuje poziadavky
6. zarazka na dohlad po uvedeni na trh a hlasenie organom
0 neziaducich udalostiach a napravnych €innostiach
v oblasti bezpec€nosti, ale nezahffa vSetky podrobnosti, ktoré
vyzaduje smernica vratane ¢asovych lehét na hlasenie.
3.2, prvy odsek Nezahffia. Odkaz na certifikat typovej skusky EC nie je
zahrnuty.
3.2, druhy odsek 41,4.2 Zahfna.
3.2, treti odsek (a) 421,423,511, Zahfna.
5.3,5.4.1
3.2, treti odsek (b), |5.5.1,5.5.2 Zahfna.
1. zarazka
3.2, treti odsek (b), 4.1,5.6,7.1,8.24, | Zahffia za predpokladu, Zze metddy a kritéria prijatia zvolené
2. zarazka 8.3,84,85.2, vyrobcom zabezpec&uju plnenie poziadaviek smernice.
8.5.3
3.2 treti odsek (b) 1,4.1,4.2,7.4, Zahfna.
3. zarazka 8.2.2
3.2 treti odsek (c) 42,64,7174, Zahffa za predpokladu, Ze dokumentacia systému
1. zarazka 7.5 manazérstva kvality obsahuje relevantné dokumenty
a zaznamy v suvislosti so sterilizaciou a nakupovanim.
3.2, treti odsek (c), 4.2, 7.5.8, Zahfna.
2. zarazka 7.5.9
3.2, treti odsek (d) 71,74.3,7.6, Zahffia za predpokladu, Ze zdokumentované frekvencie
8.2.6 vykonavania skusok su podrobne opisané v dokumentacii

systému manazérstva kvality.

UPOZORNENIE: Predchadzajuci text a tabulky su Specialne uréené pre organizacie, ktoré potrebuju
plnit eurépsku smernicu 90/385/EHS s cielom oznadit svoje produkty CE oznaenim a pre dalSie strany
zapojené do tohto procesu. Mohli by sa tiez pouzit dalSie smernice, ktoré su uplatnitelné a vyzaduje ich

CE oznadenie (].
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Priloha ZB (informativna)

Vzt'ah medzi touto eur6pskou normou a poziadavkami na posudzovanie zhody
Smernice EU 93/42/EHS (v aktualnom zneni)

ZB.0 VSeobecne

Tuato eurdpsku normu vypracoval CEN/CENELEC na zaklade mandatu, ktory mu udelili Eurépska Unia
a Eurdpske zdruzenie volného obchodu (EZVO) s ciefom poskytnut’ prostriedky, pomocou ktorych smie
vyrobca preukazat zhodu, a ktorymi notifikovana osoba smie posudzovat zhodu vyrobcu s poziadavkami
smernice 93/42/EHS (v aktualnom zneni) o zdravotnickych poméckach (acl.

Akonahle sa tato norma uvedie v Uradnom vestniku Eurépskej tnie k smernici 93/42/EHS (v aktualnom
zneni) a implementuje sa ako narodna norma minimalne v jednom ¢lenskom §tate, zhoda s normativnymi
¢lankami tejto eurdpskej normy uvedena v tabulkach ZB.1, ZB.2 a ZB.3 vytvara v rozsahu predmetu tejto
europskej normy predpoklad zhody s pozZiadavkami na systém kvality vyrobcu tak, ako je uvedené
v prilohach Il, V a VI tejto smernica a v pridruzenych predpisoch EZVO. Tato priloha ZB vysvetluje, ktoré
poziadavky, za akych podmienok a v akom rozsahu mozu prehlasit predpoklad zhody.

zruseny text

Prilohy II, V a VI smernice o posudzovani zhody zahffiaju opis regulaéného procesu a €innosti vykona-
vanych notifikovanym organom, pricom vSetky su mimo predmetu tejto eurdpskej normy a preto ich
nezahfma tato eurépska norma. Okrem toho sa pozZiadavky smernice vztahuju na Ziadost pre notifikovany
organ, nie na poziadavku na systém kvality ako taky. Podobne, zahrnutie pravnych poziadaviek sa moze
predpokladat len do rozsahu, ako uvadzaju tabulky ZB.1, ZB.2 a ZB.3, ak ziadost notifikovanému organu:

— obsahuje nevyhnutnu dokumentaciu systému kvality;
— bola preskimana a schvalena notifikovanym organom,

a zavazky uvedené v Ziadosti vyrobca spravne vykonava.

POZNAMKA 1. — Ak &lanok tejto eurépskej normy sa odkazuje na vykonavany proces manazovania rizika, proces manazo-
vania rizik musi byt v zhode so smernicou 93/42/EHS v aktualnom zneni podla 2007/47/ES. To znamena, Ze rizika sa

nia zodpovedajucej zakladnej poziadavky.
POZNAMKA 2. — Politika vyrobcu pri uréovani prijatelného rizika musi byt v zhode so zakladnymi poZiadavkami 1, 2, 5, 6,
7, 8,9, 11 a 12 smernice. zruSeny text

POZNAMKA 3. — Tato priloha ZB sa zaloZena na normativnych odkazoch podla tabulky odkazov v Eurépskom predhovore,
ktoré nahradzaju odkaz v jadre textu.

POZNAMKA 4. — Ked sa poziadavka neobjavi v tabulke ZB.1, ZB.2 alebo ZB.3, znamena to, Ze nie je rie§ena touto eurdp-
skou normou.

POZNAMKA 5. — Tato priloha pouziva termin ,systém kvality* tak, ako sa pouZiva v smernici, zatial o tato norma pouziva
termin ,systém manazérstva kvality“ podla terminolégie ISO.

ZB.1 Vztah k prilohe Il Smernice 93/42/EHS (v aktualnom zneni)

Zhoda s touto eurépskou normou neposkytuje predpoklad zhody so vSetkymi aspektmi prilohy Il, ako sa
uvadza v tabulke ZB.1. Preto vyrobca alebo notifikovany organ musi prijat dalSie ustanovenia na za-
bezpecenie zhody a prehlasit alebo certifikovat zhodu s prilohou Il tejto smernice. Pravne poziadavky sa
musia preSetrit, uplatnit’ a verifikovat jedna po druhej a prijaté rieSenia sa musia stat suastou systému
kvality v zmysle smernice.

10 Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skugobnictvo Slovenskej republiky
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Tabulka ZB.1 — Vzajomny vzt'ah medzi touto eurépskou normou

a prilohou Il Smernice 93/42/EHS (v aktualnom zneni)

Odsek Kapitola (-y)

Smernice 93/42/EHS, P y Komentare/Kvalifikaéné poznamky
p EN ISO 13485
Priloha ll

3.1, prva veta Nezahria.
3.1, druha veta, Nezahria.
1. zarazka
3.1, druha veta, Nezahfna.
2. zarazka
3.1, druha veta, Nezahria.
3. zarazka
3.1, druha veta, 411, Zahffia. Dokumentacia poZzadovand v tejto eurépskej norme zahiia

4. zarazka

dokumentaciu systému kvality ur¢enu v bode 3.2 prilohy Il, kde
explicitné pravne poziadavky su zahrnuté v dokumentacii systému

4.2.5 kvality. Pozri tiez rozsah uvedeny v 3.2 nizSie.

3.1, druha veta, 41,51,54,5.5, Zahfia.

5. zarazka 5.6

3.1, druha veta, 41,51,54,5.5, Zahfa.

6. zarazka 5.6

3.1, druha veta, Nezahffa. Tato eurépska norma obsahuje poziadavky na dohlad

7. zarazka 3.1, po uvedeni na trh a hlasenie organom o neziaducich udalostiach

7. zarazka (i) a napravnych ¢€innostiach v oblasti bezpecnosti, ale nezahffa vSetky

317 <Ska (ii podrobnosti, ktoré vyZaduje smernica vratane ¢asovych lehét na

1, 7. zarazka (ii) hlasenie.

3.2, prvy odsek, Nezahffia. Uplatnenie tejto eurépskej normy samo o sebe

prva veta nezabezpecuje plnenie vSetkych regulacnych poziadaviek smernice.
Pravne poziadavky sa musia presSetrit, uplatnit’ a verifikovat jedna
po druhej a prijaté rieSenia sa musia stat su¢astou systému kvality
v zmysle smernice.

3.2, prvy odsek, 41,42, 71 Zahfia.

druha veta

3.2, druhy odsek 41,42, 7 Zahffia za predpokladu, Ze dokumentacia systému manazérstva
kvality umoziiuje jednotnu interpretaciu politik a postupov kvality
takych, ako su programy kvality, plany kvality, priruky kvality
a zaznamy kvality, a uplatnitelné dokumenty uvedené v bode 3.2
prilohy 2 su zaclenené do dokumentacie systému kvality.

3.2, treti odsek (a) 4.2.3,5.1,5.3, Zahima.

541
3.2, treti odsek (b), 423,51 Zahffa.
3.2, treti odsek (b), 1,4.2.2,5.1,5.5.1, | Zahfia.

1. zarazka 55.2

3.2, treti odsek (b), 41,56,71, Zahffia za predpokladu, Ze metddy a kritéria prijatia zvolené

2. zarazka 8.2.4 (], 8.3, vyrobcom zabezpecuju plnenie poZiadaviek smernice.
84,852,853

3.2, treti odsek (b) 1,4.1,4.2, 74, Zahfha.

3. zarazka 8.2.2

3.2, treti odsek (c) 71,72,7.3 Zahffa.

3.2, treti odsek (c) 4.2.3,7.2,7.3.3, Zahffia za predpokladu, Ze dokumentacia obsahuje vSeobecny opis

1. zarazka 7.3.4,7.3.10 zdravotnickej pomécky obsahujuci akékolvek varianty.

(pokraCovanie)
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Tabulka ZB.1 (dokoncenie)

Odsek Kapitola (-y)
Smernice 93/42/EHS, P y Komentare/Kvalifikacné poznamky
. EN ISO 13485
Priloha I
3.2, treti odsek (c), 4.2,7.3.3,7.3.4, |Zahfmha za predpokladu, Ze uplatnitelna dokumentacia systému
2. zarézka 7.3.6,7.3.8 manazérstva kvality obsahuje Specifikacie navrhu identifikujice
normami, ktoré sa pouziju a opis rieSeni prijatych na plnenie
zakladnych poziadaviek, ktoré sa uplatnia, ak sa harmonizované
normy nepouziju v plnom rozsahu.
3.2, treti odsek (c), 7.3.1,7.3.6, Zahria.
3. zarazka 7.3.7,7.3.8,
7.3.9,7.3.10
3.2, treti odsek (c), 7.3.2,7.3.3, Zahfia.
4. zarazka 7.3.5,7.3.6
3.2, treti odsek (c), 4.2.3 Zahffia za predpokladu, ze dokumentacia systému manazérstva kvality
5. zarazka obsahuje vyhlasenie o tom, ¢i zdravotnicka pomécka je alebo nie je
zaclenena ako integralna Cast, latka alebo derivat ludskej krvi, a udaje
o skuskach, vykonané v tejto suvislosti, ktoré vyzaduje posudenie
bezpeclnosti, kvality a uZito&nosti tejto latky alebo derivatu ludskej krvi,
sa beru do uvahy pre zamyslany u€el zdravotnickej pomdocky.
3.2, treti odsek (c), 4.2.3 Zahffia za predpokladu, ze dokumentacia systému manazérstva kvality
6. zarazka obsahuje vyhlasenie o tom, ¢i sa pomocka vyraba alebo nevyraba
s vyuzitim tkaniv zivociSneho pévodu, ako uvadza smernica Komisie
2003/32/ES.
3.2, treti odsek (c), Nezahina.
7. zarazka
3.2, treti odsek (c), 7.35,7.3.8 Zahfia za predpokladu, Zze zaznamy systému manazérstva kvality
8. zarazka obsahuje predklinické hodnotenia.
3.2, treti odsek (c), Nezahfa. 7.3.7 neobsahuje podrobnosti Prilohy X.
9. zarézka
3.2, treti odsek (c), 41,42,7 Zahffia za predpokladu, Ze dokumentacia systému manazérstva kvality
10. zarazka obsahuje oznacenie a ak treba ndvody na pouZitie.
3.2, treti odsek (d) 4.2,71,7.5, |Zahfha.
7.6,8.1,8.2.5,
8.2.6
3.2, treti odsek (d) 411,6.4,7.5 Zahria.
1. zarazka, sterilizacia
3.2, treti odsek (d) 411,74 Zahria.
1. zarazka, nakupova-
nie
3.2, treti odsek (d) 42,71 Zahfia za predpokladu, Zze dokumentacia systému manazérstva kvality
1. zarazka obsahuje relevantné dokumenty a zaznamy v suvislosti so sterilizaciou
a nakupovanim.
3.2, treti odsek (d) 42,758,759 |Zahfna.
2. zarézka
3.2, treti odsek (e) 42,71,74.3, Zahfna za predpokladu, Zze zdokumentované frekvencie vykonavania
zruSeny skusok su podrobne opisané v dokumentacii systému manazérstva

text ¢cl, 7.5.9.1,
7.6, 8.2.6

kvality.

6.1 424,425 Nezahffa. Konkrétne ¢asové intervaly uvedené v smernici nie su
Specifikované.
12 Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skugobnictvo Slovenskej republiky
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ZB.2 Vztah k prilohe V Smernice 93/42/EHS (v aktualnom zneni)

Zhoda s touto eurépskou normou neposkytuje predpoklad zhody so vSetkymi aspektmi prilohy V, ako sa
uvadza v tabulke ZB.2. Preto vyrobca alebo notifikovany organ musi prijat dalSie ustanovenia na zabez-
pecenie zhody a prehlasit alebo certifikovat zhodu s prilohou V tejto smernice. Pravne poziadavky sa
musia preSetrit, uplatnit a verifikovat jedna po druhej a prijaté rieSenia sa musia stat' su¢astou systému
kvality v zmysle smernice.

Tabulka ZB.2 — Vzajomny vzt'ah medzi touto eurépskou normou

a prilohou V Smernice 93/42/EHS (v aktualnom zneni)

Odsek Kapitola (-y)

Smernice 93/42/EHS, P y Komentare/Kvalifikaéné poznamky
p EN ISO 13485
Priloha V

3.1, prvy odsek Nezahria.
3.1, druhy odsek, Nezahfha.
1. zarazka
3.1, druhy odsek, Nezahffa.
2. zarazka
3.1, druhy odsek, Nezahffa.
3. zarazka
3.1, druhy odsek, 41,42 Zahfha za predpokladu, Ze dokumentacia systému manazérstva
4. zarazka kvality umoZnuje jednotnu interpretaciu politik a postupov kvality

takych, ako su programy kvality, plany kvality, priru¢ky kvality
a zaznamy kvality, a uplatnitefna dokumentécia uvedena v bode
3.2 prilohy V je zaclenena do dokumentacie systému kvality.

3.1, druhy odsek,

4.1,5.1,5.4,55,5.6 | Zahfia.

5. zarazka

3.1, druhy odsek, 41,5.1,5.4,55,5.6 | Zahfia.

6. zarazka

3.1, druhy odsek, Zahfha sCasti za predpokladu, Ze systém manazérstva kvality

7. zarazka obsahuje technicki dokumentéciu suvisiacu s pouZzitelnym schva-

lenym typom zdravotnickej pomdcky (typmi zdravotnickych
pomaocok).

Odkaz na osvedcCenie o typovej skusky EC nie je zahrnuty.

3.1, druhy odsek,
8. zarazka

3.1, druhy odsek,
8. zarazka (i)
3.1, druhy odsek,
8. zarazka (ii)

Nezahffia. Tato eurépska norma obsahuje poZiadavky na dohlad
po uvedeni na trh a hlasenie organom o nezZiaducich udalostiach
a napravnych ¢innostiach v oblasti bezpecnosti, ale nezahffia
vSetky podrobnosti, ktoré vyzaduje smernica vratane ¢asovych
lehét na hlasenie.

3.2, prvy odsek Nezahfha.

3.2, druhy odsek 41,42 Zahffa.

3.2, treti odsek (a) 421,5.1,5.3,54.1 | Zahfia.

3.2, treti odsek (b), 422 Zahffa.

3.2, treti odsek (b), 51,55.1,55.2 Zahfna.

1. zarazka

3.2, treti odsek (b), 41,56,71, Zahffia za predpokladu, Ze metddy a kritéria prijatia zvolené
2. zarazka 8.2.4 (1], 8.3, vyrobcom zabezpecuju plnenie poZiadaviek smernice.

8.4,85.2,853

3.2, treti odsek (b), 1,41,42, 7.4, Zahfia.

3. zarazka 8.2.2

3.2, treti odsek (c) 42,64,71,74, Zahffia za predpokladu, Zze dokumentacia systému manazérstva
1. zarazka 7.5 kvality obsahuje relevantné dokumenty a zaznamy v suvislosti

so sterilizaciou a nakupovanim.

(pokracovanie)
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Tabulka ZB.2 (dokoncenie)

Odsek Kapitola (-y)

Smernice 93/42/EHS, P y Komentare/Kvalifikaéné poznamky
y EN I1SO 13485
Priloha V
3.2, treti odsek (c) 4.2, 7.5.8, Zahima.
2. zarazka 759
3.2, treti odsek (d) 71,74.3,7.6, Zahfha za predpokladu, Zze zdokumentované frekvencie vykonavania
8.2.6 skuSok su podrobne opisané v dokumentacii systému manazérstva

kvality.

ZB.3 Vztah k prilohe VI Smernice 93/42/EHS (v aktualnom zneni)

Zhoda s touto eurépskou normou neposkytuje predpoklad zhody so vSetkymi aspektmi prilohy VI, ako sa
uvadza v tabulke ZB.3. Preto vyrobca alebo notifikovany organ musi prijat dalSie ustanovenia na zabez-
pecenie zhody a prehlasit’ alebo certifikovat zhodu s prilohou VI tejto smernice. Pravne poziadavky sa
musia preSetrit, uplatnit’ a verifikovat jedna po druhej a prijaté rieSenia sa musia stat suastou systému
kvality v zmysle smernice.

Tabulka ZB.3 — Vzajomny vzt'ah medzi touto eurépskou normou
a prilohou VI Smernice 93/42/EHS (v aktualnom zneni)

Odsek Kapitola (-y)
Smernice 93/42/EHS, P Y. Komentare/Kvalifikacné poznamky

! EN ISO 13485

Priloha VI
3.1, prvy odsek Nezahfha.
3.1, druhy odsek, Nezahfna.
1. zarazka
3.1, druhy odsek, Nezahffa.
2. zarazka
3.1, druhy odsek, Nezahffa.
3. zarazka
3.1, druhy odsek, 4.1.1,4.1.2,4.1.3, | Zahffia. Dokumentéacia pozadovana v tejto eurépskej norme zahfia
4. zarazka 4.1.4,41.6,4.2.1, |dokumentaciu systému kvality ur€enu v bode 3.2 prilohy VI, kde
23,424

422,423,

)

explicitné pravne poZiadavky su zahrnuté v dokumentacii systému

4.2.5 kvality. Pozri tieZ rozsah uvedeny v 3.2 niZSie.
3.1, druhy odsek, 41,54,55,56 Zaha.
5. zaréZka
3.1, druhy odsek, 41,54,55,56 Zaha.
6. zarazka
3.1, druhy odsek, Zahfha sCasti za predpokladu, Ze systém manazérstva kvality
7. zarazka obsahuje technicki dokumentaciu suvisiacu s pouzitelnym schvale-
nym typom zdravotnickej pomdcky (typmi zdravotnickych pomdcok).
Odkaz na osvedcCenie o typovej skusky EC nie je zahrnuty.
3.1, druhy odsek, Nezahffa. Tato eurdpska norma obsahuje poziadavky na dohlad
8. zarazka po uvedeni na trh a hlasenie organom o neziaducich udalostiach
3.1, druhy odsek, a napravnygh cmpostlach v oblastllbengcnostl, ale rjezahrrla vSetky
cx o podrobnosti, ktoré vyZaduje smernica vratane ¢asovych lehét
8. zarazka (i) ! ;
na hlasenie.
3.1, druhy odsek,
8. zarazka (ii)
3.2, prva veta Nezahfha.
3.2, druha a tretia veta | 4.1, 4.2 Zahffia.

14
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Tabulka ZB.3 (dokonéenie)

STN EN ISO 13485: 2017/AC: 2019

Odsek

Smernice 93/42/EHS, Kapitola (-y) Komentare/Kvalifikaéné poznamky
. EN ISO 13485
Priloha VI

3.2, druhy odsek, 421,5.1,5.3, Zahfna.

1. zarazka 541

3.2, druhy odsek, 71,74.3,7.6, Zahfha za predpokladu, Zze zdokumentované frekvencie vykonavania

2. zarazka 8.2.6 skuSok su podrobne opisané v dokumentacii systému manazérstva
kvality.

3.2, druhy odsek, 41,56,71, Zahffia za predpokladu, Ze metddy a kritéria prijatia zvolené

3. zarazka 8.2.4 (c], 8.3, | vyrobcom zabezpe&uju pinenie poZiadaviek smernice.

8.4,85.2,853

3.2, druhy odsek, 4.1,42,6.1 Zahffa.

4. zarazka

3.2, druhy odsek, 1.2,41,4.2,74, Zahfna.

5. zarazka 8.2.2

3.2, treti odsek Nezahria.

UPOZORNENIE: Predchadzajuci text a tabulky su Specialne uréené pre organizacie, ktoré potrebuju
plnit eurépsku smernicu 93/42/EHS s cielom oznacit svoje produkty CE oznacenim a pre dalSie strany
zapojené do tohto procesu. Mohli by sa tiez pouzit dalSie smernice, ktoré su uplatnitefné a vyzaduje ich

CE oznadenie (ac].

Urad pre normalizéciu, metrolégiu a sku$obnictvo Slovenskej republiky
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Priloha ZC (informativna)

Vzt'ah medzi touto eur6pskou normou a poziadavkami na posudzovanie zhody
Smernice EU 98/79/ES

ZC.0 VsSeobecne

Tato eurépsku normu vypracoval CEN/CENELEC na zaklade mandatu, ktory mu udelili Eurépska Unia
a Eurdpske zdruzenie volného obchodu (EZVO) s cielom poskytnut prostriedky, pomocou ktorych smie
vyrobca preukazat zhodu, a ktorymi notifikovana osoba smie posudzovat zhodu vyrobcu s poziadavkami
smernice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro (acl.

Akonahle sa tato norma uvedie v Uradnom vestniku Eurépskej tnie k smernici 98/79/ES (v aktualnom
zneni) a implementuje sa ako narodna norma minimalne v jednom ¢lenskom §tate, zhoda s normativnymi
¢lankami tejto eurdpskej normy uvedena v tabulkach ZC.1, ZC.2 a ZC.3 vytvara v rozsahu predmetu tejto
eurdpskej normy predpoklad zhody s poziadavkami na systém kvality vyrobcu tak, ako je uvedené v pri-
lohach 1ll, IV a VIl tejto smernica a v pridruzenych predpisoch EZVO. Tato priloha ZC vysvetluje, ktoré
poziadavky, za akych podmienok a v akom rozsahu moézu prehlasit predpoklad zhody.

zruseny text

Prilohy 1lI, IV a VII smernice o posudzovani zhody zahffaju opis regulaéného procesu a ¢innosti vykona-
vanych notifikovanym organom, pricom vSetky si mimo predmetu tejto eurdépskej normy a preto ich tato
eurépska norma nezahffia. Okrem toho sa poziadavky smernice vztahuju na ziadost pre notifikovany or-
gan, nie na poziadavku na systém kvality ako taky. Podobne, zahrnutie pravnych poZiadaviek sa méze
predpokladat len do rozsahu, ako uvadzaju tabulky ZC.1, ZC.2 a ZC.3, ak ziadost notifikovanému organu:

— obsahuje nevyhnutnu dokumentaciu systému kvality;
— bola preskimand a schvalena notifikovanym organom,

a zavazky uvedené v Ziadosti vyrobca spravne vykonava.

POZNAMKA 1. — Ak &lanok tejto eurdpskej normy sa odkazuje na vykonavany proces manaZovania rizika, proces mana-
Zovania rizik musi byt v zhode so smernicou 98/79/ES. To znamena, Ze rizika sa musia zniZit ,pokial je to mozné®, ,na

davky.

POZNAMKA 2. — Politika vyrobcu pri uréovani prijatelného rizika musi byt v zhode so zakladnymi poZiadavkami Cast A: 1,
2,a5, CastB: 1.2, 2, 3, 5, 6 a 7 smernice. [A) zrudeny text

POZNAMKA 3. — Tato priloha ZC je zaloZena na normativnych odkazoch podra tabulky odkazov v Eurépskom predhovore,
ktoré nahradzaju odkaz v jadre textu.

POZNAMKA 4. — Ked sa poziadavka neobjavi v tabulke ZC.1, ZC.2 alebo ZC.3, znamena to, Ze nie je rie$ena touto eu-
répskou normou.

POZNAMKA 5. — Tato priloha pouziva termin ,systém kvality* tak, ako sa pouziva v smernici, zatial o tato norma pouziva
termin ,systém manazérstva kvality“ podla terminolégie ISO.

ZC.1 Vztah k prilohe lll Smernice 98/79/ES

Zhoda s touto europskou normou neposkytuje predpoklad zhody so vSetkymi aspektmi prilohy lll, ako sa
uvadza v tabulke ZC.1. Preto vyrobca alebo notifikovany organ musi prijat dalSie ustanovenia na zabez-
pecenie zhody a prehlasit alebo certifikovat zhodu s prilohou Il tejto smernice. Pravne poziadavky sa
musia presSetrit, uplatnit a verifikovat jedna po druhej a prijaté rieSenia sa musia stat sucastou systému
kvality v zmysle smernice.
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Tabulka ZC.1 — Vzajomny vzt'ah medzi touto eurépskou normou
a prilohou Il Smernice 98/79/ES

Odsek Kapitola (-y)
Smernice 98/79/ES, P y Komentare/Kvalifikaéné poznamky
. EN ISO 13485
Priloha lll

3, prva veta Nezahfha.

3, 1. zarazka 42124, 7.2, Zahfha za predpokladu, Ze dokumentacia obsahuje vS§eobecny opis

7.3.2,7.3.3,7.3.10 zdravotnickej pomécky obsahujuci akékolvek varianty.

3, 2. zarazka 411,412,413, Zahffia. Dokumentacia pozadovana v tejto eurépskej norme sa

414,416,421, zahffia dokumentaciu systému kvality uréenu v bode 3.2 prilohy lll,
422,423,424, kde explicitné pravne poziadavky su zahrnuté v dokumentacii
425 systému kvality. Pozri tiez rozsah uvedeny v 3 niZSie.

3, 3. zarazka 42,71,73,7.5 Zahfha za predpokladu, Ze dokumentacia systému manazérstva
kvality obsahuje informacie o navrhu, vratane ur€enia charakteristik
zakladnych materialov, charakteristik a obmedzeni vykonnosti zdra-
votnickych pomaocok, vyrobnych metdd, a v pripade nastrojov
vykresy navrhu, schémy komponentov, montazne podskupiny,
obvody a podobne.

3, 4. zarazka 4.1,4.2 Zahfia za predpokladu, Ze v pripade pomdcok obsahujucich tkaniva
ludského pdvodu alebo latok z takéhoto tkaniva, dokumentacia
systému manazérstva kvality zahffia informacie o pévode takéhoto
materialu a o podmienkach, za ktorych boli zhromazdené.

3, 5. zarazka 41,42 Zahfha za predpokladu, Ze dokumentacia systému manazérstva
kvality obsahuje opisy a vysvetlenia nevyhnutné na pochopenie
vlastnosti vykresov a schém zdravotnickych pomécok
a prevadzkovania produktu.

3, 6. zarazka 4.2,73.2,7.3.3, Zahffia za predpokladu, Zze dokumentacia systému manazérstva

7.3.6,7.3.8 kvality obsahuje vysledky analyzy rizik a, ak treba, zoznam noriem,
ktoré boli uplne alebo Ciastocne uplatnené, a opisy rieSeni prijatych
pre plnenie zakladnych poziadaviek smernice, ak harmonizované
normy neboli pouzité v plnom rozsahu.

3, 7. zarazka 6.4,[07.5.2,7.5.5, |Zahiia.

757
3, 8. zarazka 4.2.1, [ 7.1.8.1 (acl, | Zahfiia.
7.3.3,7.3.4,7.3.5,
7.3.6,7.4.3,
8.2.5,8.2.6
3, 9. zarazka 7.3.2,7.3.3,7.34, Zahffia za predpokladu, ze uplatnitelné pravne poziadavky vstupov

7.3.5,7.3.6

do navrhu a vyvoja obsahuju zakladné poziadavky a ze zhoda
s tymito zakladnymi poziadavkami je osvedcena verifikaciou

a validaciou navrhu a vyvoja zdravotnickej pomécky, ktoré su
kombinované s dal$imi zdravotnickymi pomdckami, aby sa
prevadzkovali tak, ako bolo zamyS&lané.

3, 10. zarazka

4.25,8.2.6

Zaha.

3, 11. zarazka

[x)4.1,42

Zahffia za predpokladu, Ze dokumentacia systému manazérstva
kvality obsahuje udaje zo Studii z klinického alebo z iného vhodného
prostredia alebo vysledok z relevantnych bibliografickych odkazov
ukazujucich adekvatne udaje z hodnotenia vykonnosti, ktoré ukazuju
vykonnosti prehlasené vyrobcom a podporené systémom
referenénych merani (ak su k dispozicii), s informaciou o pouzitych
referenénych metddach, referenénych materialoch, znamych
referenénych hodnotach, presnosti a mernych jednotkach.

3, 12. zarazka 4212 Zahfha predpokladajuc, Ze dokumentacia systému manazérstva
kvality obsahuje oznacenie a navody na pouZitie.
3, 13. zarazka 4.2 Zahfha za predpokladu, Zze zaznamy systému manazérstva kvality

obsahuju vysledky Studii stalosti.
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Tabulka ZC.1 (dokoncenie)

zarazka

Odsek Kapitola (-y)
Smernice 98/79/ES, Komentare/Kvalifikaéné poznamky
. EN ISO 13485
Priloha lll
4, prvy odsek 1, 4-8 Zahfa.
4, druhy odsek, 1. 1.2(], 4.2.2, Zahfna.
zarazka 51,551,552
4, druhy odsek, 2. 4,6,7,8 Zahffa.
zarazka
4, druhy odsek, 3. 4.1,5.6,8.24,84, Zahfna.

8.56.2,85.3

5

Nezahffa. Tato eurépska norma obsahuje poziadavky na dohlad

po uvedeni na trh a hlasenie organom o neziaducich udalostiach

a napravnych ¢innostiach v oblasti bezpecnosti, ale nezahfria vSetky
podrobnosti, ktoré vyzaduje smernica vratane ¢asovych lehét na
hlasenie.

ZC.2 Vztah k prilohe IV Smernice 98/79/ES

Zhoda s touto eurdpskou normou neposkytuje predpoklad zhody so vSetkymi aspektami prilohy IV, ako
sa uvadza v tabulke ZC.2. Preto vyrobca alebo notifikovany organ musi prijat dalSie ustanovenia na za-
bezpecenie zhody a prehlasit alebo certifikovat zhodu s prilohou IV tejto smernice. Pravne poziadavky sa
musia presSetrit, uplatnit a verifikovat jedna po druhej a prijaté rieSenia sa musia stat sucastou systému
kvality v zmysle smernice.

Tabulka ZC.2 — Vzajomny vzt'ah medzi touto eurépskou normou
a prilohou IV Smernice 98/79/ES

Odsek Kapitola (-y)
Smernice 98/79/ES, Komentare/Kvalifikaéné poznamky

. EN ISO 13485

Priloha IV
3.1, prvy odsek Nezahfha.
3.1, druhy odsek, Nezahfna.
1. zarazka
3.1, druhy odsek, Nezahfna.
2. zarazka
3.1, druhy odsek, Nezahfha.
3. zarazka
3.1, druhy odsek, 41.1,4.1.2,41.3, Zahfha. Dokumentacia pozadovana v tejto eurdpskej norme zahffia
4. zarazka 414,416,4.21, dokumentaciu systému kvality uréenu v bode 3.2 prilohy IV, kde
423,424

explicitné pravne poziadavky su zahrnuté v dokumentacii systému

425 kvality. Pozri tieZ rozsah uvedeny v 3.2 niZSie.
3.1, druhy odsek, 41,54,55,56 Zahra.
5. zarazka
3.1, druhy odsek, 4.1,5.1,5.4,5.5,5.6 | Zahfiia sCasti. Tato eurépska norma vyzaduje zavazok vrcholového
6. zarazka manazmentu implementovat systém kvality a zdokumentované

postupy, ale nevyzaduje podpisany zavazok.

3.1, druhy odsek,
7. zarazka

Nezahffa. Tato eurépska norma obsahuje poziadavky na dohlad

po uvedeni na trh a hlasenie organom o neziaducich udalostiach

a napravnych ¢innostiach v oblasti bezpecnosti, ale nezahffa vSetky
podrobnosti, ktoré vyzaduje smernica vratane ¢asovych lehét na
hlasenie.

3.2, prva veta

Nezahfna.
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na Prilohu 11l —
Cast 3, 6. zarazka

Odsek Kapitola (-y)
Smernice 98/79/ES, P y Komentare/Kvalifikaéné poznamky
; EN ISO 13485
Priloha IV
3.2, druha veta 4.1,4.2 Zahfna.
3.2, druhy odsek (a) |4.2.1,5.1,5.3,5.4.1 | Zahfha.
3.2, druhy odsek (b) |4.2.2 Zahfna.
3.2, druhy odsek (b), | 5.5.1,5.5.2 Zahfna.
1. zarazka
3.2, druhy odsek (b), | 5.6, 8.2.4 (A, Zahffa.
2. zarazka 8.3,8.5.2
3.2, druhy odsek (c), | 4.2.3,7.2,7.3.3, Zahffia za predpokladu, Ze dokumentacia obsahuje vSeobecny opis
1. zarazka 7.3.4,7.3.10 zdravotnickej pombcky obsahujuci akékolvek varianty.
3.2, druhy odsek (c), |4.2,7.1,7.3,7.5 Zahffia za predpokladu, Ze dokumentacia systému manazérstva
2. zarazka odvolavka kvality obsahuje informacie o navrhu, vratane ur€enia charakteristik
na Prilohu Il - zakladnych materialov, charakteristik a obmedzeni vykonnosti
Cast 3, 3. zarazka zdravotnickych pomécok, vyrobnych metéd a v pripade nastrojov
vykresy navrhu, schémy komponentov, montédZzne podskupiny,
obvody a podobne.
3.2, druhy odsek (c), [4.1,4.2 Zahffia za predpokladu, ze v pripade pomdcok obsahujucich tkaniva
2. zarazka odvolavka fudského pdvodu alebo latok z takéhoto tkaniva, dokumentacia
na Prilohu Il - systému manazérstva kvality zahffia informacie o povode takéhoto
Cast' 3, 4. zarazka materialu a o podmienkach, za ktorych boli zhromazdené.
3.2, druhy odsek (c), |4.1,4.2 Zahfna za predpokladu, Zze dokumentacia systému manazérstva
2. zardzZka odvolavka kvality obsahuje opisy a vysvetlenia nevyhnutné na pochopenie
na Prilohu Il - vlastnosti vykresov a schém zdravotnickych pomécok
Cast 3, 5. zarazka a prevadzkovania produktu.
3.2, druhy odsek (c), | 4.2,7.3.2,7.3.3, Zahffia za predpokladu, Ze dokumentacia systému manazérstva
2. zarazka odvolavka | 7,3,6, 7.3.8 kvality obsahuje vysledky analyzy rizik a ak treba, zoznam noriem,

ktoré boli uplne alebo Ciastocne uplatnené, a opisy rieSeni prijatych
pre plnenie zakladnych poziadaviek smernice, ak harmonizované
normy neboli pouzité v plnom rozsahu.

2. zarazka odvolavka
na Prilohu 1l —
Cast 3, 8. zarazka

7.3.4,7.3.5,7.3.6,
7.4.3, [ 8.2.5,
8.2.6

3.2, druhy odsek (c), | 6.4, 7.5.2,7.5.5, | Zahiia.
2. zarazka odvolavka | 7.5.7

na Prilohu 1l —

Cast' 3, 7. zarazka

3.2, druhy odsek (c), [4.2.1,7.1,7.3.3, Zahfia.

3.2, druhy odsek (c),
2. zarazka odvolavka
na Prilohu Il -

Cast 3, 9. zarazka

7.3.2,7.3.3,7.34,
7.3.5,7.3.6,7.3.7

Zahffia za predpokladu, Ze uplatnitelné pravne pozZiadavky vstupov
do navrhu a vyvoja obsahuju zakladné poziadavky a ze zhoda

s tymito zakladnymi poziadavkami je osvedcena verifikaciou

a validaciou navrhu a vyvoja zdravotnickej pombcky, ktoré su
kombinované s dalSimi zdravotnickymi pomdckami, aby sa
prevadzkovali tak, ako bolo zamyslané.

3.2, druhy odsek (c),
2. zarazka odvolavka
na Prilohu Il -

Cast 3, 10. zarazka

4.25,8.2.6

Zahfia.

3.2, druhy odsek (c),
2. zarazka odvolavka
na Prilohu Il -

Cast 3, 11. zarazka

41,42

Zahffia za predpokladu, ze dokumentacia systému manazérstva
kvality obsahuje udaje zo $tudii z klinického alebo z iného vhodného
prostredia alebo vysledok z relevantnych biobliografickych odkazov
ukazujucich adekvatne udaje z hodnotenia vykonnosti, ktoré
ukazuju vykonnosti prehlasené vyrobcom a podporené systémom
referenénych merani (ak su k dispozicii), s informaciou o pouzitych
referenénych metddach, referennych materialoch, znamych
referenénych hodnotach, presnosti a mernych jednotkach.
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Tabulka ZC.2 (dokoncenie)

Odsek Kapitola (-y)
Smernice 98/79/ES, Komentare/Kvalifikaéné poznamky
. EN ISO 13485
Priloha IV
3.2, druhy odsek (c), |4.2.3 Zahffa predpokladajuc, Ze dokumentacia systému manazérstva kvality
2. zaréZka odvolavka obsahuje oznaéenia a navody na pouZzitie.
na Prilohu Il —
Cast 3, 12. zarazka
3.2, druhy odsek (c), | 4.2 Zahffia za predpokladu, ze zaznamy systému manazeérstva kvality
2. zaréZka odvolavka obsahuju vysledky Studii stalosti.
na Prilohu Il -
Cast 3, 13. zarazka
3.2, druhy odsek (d), | 6.4,7.5 Zahfia.
1. zarazka
3.2, druhy odsek (d), | 7.4 Zahfna.
2. zarazka
3.2, druhy odsek (d), |4.2,7.4,75 Zahfna.
3. zarézka
3.2, druhy odsek (e) |7.1,7.4.3,7.6, Zahffia za predpokladu, ze zdokumentované frekvencie vykonavania
8.2.6 skusok su podrobne opisané v dokumentacii systému manazérstva

kvality.

ZC.3 Vztah k prilohe VIl Smernice 98/79/ES

Zhoda s touto eurépskou normou neposkytuje predpoklad zhody so vSetkymi aspektmi prilohy VII, ako sa
uvadza v tabulke ZC.3. Preto vyrobca alebo notifikovany organ musi prijat dalSie ustanovenia na zabez-
pecenie zhody a prehlasit alebo certifikovat zhodu s prilohou VII tejto smernice. Pravne poziadavky sa
musia preSetrit, uplatnit’ a verifikovat jedna po druhej a prijaté rieSenia sa musia stat suastou systému
kvality v zmysle smernice.

Tabulka ZC.3 — Vzajomny vzt'ah medzi touto eurépskou normou
a prilohou VIl Smernice 98/79/ES

Odsek

Priloha VII

Smernice 98/79/ES,

Kapitola (-y)
EN ISO 13485

Komentare/Kvalifikaéné poznamky

3.1, prvy odsek

Nezahfna.

3.1, druhy odsek,

na Prilohu IV,
3.1, 1. zarazka

1. zarazka, odvolavka

Nezahfna.

3.1, druhy odsek,

na
Prilohu IV,
3.1, 2. zarazka

1. zarazka, odvolavka

Nezahfna.

3.1, druhy odsek,

na
Prilohu 1V,
3.1, 3. zarazka

1. zarazka, odvolavka

Nezahfna.
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Tabul'ka ZC.3 (dokoncenie)

STN EN ISO 13485: 2017/AC: 2019

Odsek
Smernice 98/79/ES,
Priloha VII

Kapitola (-y)
EN ISO 13485

Komentare/Kvalifikacné poznamky

3.1, druhy odsek,

1. zarazka, odvolavka
na Prilohu IV, 3.1,

4. zarazka

411,412,413,
414,416,421,
422,423,424,
425

Zahffia. Dokumentacia pozadovand v tejto eurépskej norme sa
zahffha dokumentaciu systému kvality uréenu v bode 3.2 prilohy VII,
kde explicitné pravne poziadavky su zahrnuté v dokumentacii
systému kvality. Pozri tiez rozsah uvedeny v 3.2 nizSie.

3.1, druhy odsek, 41,51,54,55, Zahffa.
1. zarazka, odvolavka |5.6
na Prilohu IV, 3.1,
5. zarazka
3.1, druhy odsek, 41,51,54,55, Zahffa.
1. zarazka, odvolavka | 5.6
na Prilohu 1V, 3.1,
6. zarazka
3.1, druhy odsek, Nezahffia. Tato eurépska norma obsahuje poZiadavky na dohlad
1. zarazka, odvolavka po uvedeni na trh a hlasenie organom o nezZiaducich udalostiach
na Prilohu IV, 3.1, a napravnych €innostiach v oblasti bezpecnosti, ale nezahffia vietky
7. zarazka podrobnosti, ktoré vyZaduje smernica vratane ¢asovych lehét
na hlasenie.
3.1, druhy odsek, 41,42 Zahfha sCasti za predpokladu, Ze systém manazérstva kvality
2. zarazka obsahuje technicki dokumentaciu suvisiacu s pouzitelnym
schvalenym typom zdravotnickej pomdcky (typmi zdravotnickych
poma&cok).
Odkaz na osvedcCenie o typovej skusky EC nie je zahrnuty.
3.2, prvy odsek Nezahfha.
3.2, druhy odsek 41,42 Zahffa.
3.2, treti odsek (a) 421,51,5.3, Zahffa.
5.4.1
3.2, treti odsek (b) 422 Zahfna.
3.2 treti odsek (b), 551,552 Zahia.
1. zarazka
3.2, treti odsek (b), 5.6, 8.2.4 (xl, |Zahina.
2. zarazka 8.3,8.5.2
3.2, treti odsek (c), 6.4,75 Zahima.
1. zarazka
3.2, treti odsek (c), 7.4 Zahia.
2. zarazka
3.2, treti odsek (c), 42,74,75 Zahffa.
3. zarazka

3.2, treti odsek (d)

42,71, 7.4.3,
7.6,8.2.6

Zahfha za predpokladu, Ze zdokumentované frekvencie vykonavania
skusok su podrobne opisané v dokumentacii systému manazérstva
kvality.

UPOZORNENIE: Predchadzajuci text a tabulky su Specialne uréené pre organizacie, ktoré potrebuju
plnit eurépsku smernicu 98/79/ES s cieflom oznacit svoje produkty CE oznaenim a pre dalSie strany za-
pojené do tohto procesu. Mohli by sa tiez pouzit dalSie smernice, ktoré su uplatnitelné a vyzaduje ich CE
oznacenie (Ac].
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Upozornenie: Zmeny a opravy ako aj spravy o novych vydanych slovenskych technickych normach su
uverejriované vo Vestniku Uradu pre normalizaciu, metrolégiu a sktiiSobnictvo Slovenskej republiky.
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