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Narodny predhovor

Normativne referenéné dokumenty

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

POZNAMKA 1. — Ak medzinarodna publikacia bola zmenena spolo&nymi modifikaciami, ¢o je indikované oznagenim (mod),
pouzije sa prislusna EN/HD.

POZNAMKA 2. — Aktualne informéacie o platnych a zruSenych STN mozno ziskat na webovej stranke www.unms.sk.

EN ISO 13485: 2016 zavedena v STN EN ISO 13485: 2017 Zdravotnicke pomdcky. Systémy manazér-
stva kvality. Poziadavky na regula¢né ucely (ISO 13485: 2016) (85 5001)

Suvisiace pravne predpisy

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (OJ L 117/1) o zdravotnickych poméckach,
o0 zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) 178/2002 a nariadenia (ES) 1223/2009 a o zruSeni smer-
nic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS;

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (OJ L 117/176) o diagnostickych zdravotnic-
kych pomaockach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU.

Vypracovanie normy

Spracovatel: Natalia Ko¢anova — CENISO, Bratislava

Technicka komisia: TK 102 Zdravotnicke pomdcky
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Document d'orientation sur la relation Leitfaden zum Zusammenhang zwischen
entre I'EN ISO 13485: 2016 (Dispositifs EN ISO 13485: 2016 (Medizinprodukte.
médicaux. Systémes de management Qualitdtsmanagementsysteme.

de la qualité. Exigences a des fins Anforderungen flr regulatorische
réglementaires) et le Réglement européen Zwecke) und den europaischen

relatif aux dispositifs médicaux ainsi Verordnungen Uber Medizinprodukte
que le Réglement relatif aux dispositifs und In-vitro- Diagnostika

meédicaux de diagnostic in vitro

Tuto technicku spravu CEN schvalil 12. februara 2018. Vypracovala ju technicka komisia CEN/CLC/JTC 3.

Clenmi CEN su narodné normalizaéné organizacie Belgicka, Bulharska, Byvalej juhoslovanskej republiky
Macedénsko, Cypru, Ceska, Danska, Esténska, Finska, Franclizska, Grécka, Holandska, Chorvatska,
irska, Islandu, Litvy, Loty$ska, Luxemburska, Madarska, Malty, Nemecka, Nérska, Polska, Portugalska,
RakUska, Rumunska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Srbska, Spanielska, Svajéiarska,
Svédska, Talianska a Turecka.

CEN - CENELEC

Riadiace stredisko CEN — CENELEC
Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2018 VSetky prava na vyuzivanie v akejkolvek forme a akymikolvek Ref. &. CEN/TR 17223: 2018 SK
CEN/CENELEC  prostriedkami su vyhradené na celom svete ¢lenom CEN a CENELEC.
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Eurépsky predhovor

Tento dokument (CEN/TR 17223: 2018) vypracovala technicka komisia CEN/CLC/JTC 3 Manazérstvo
kvality a prisludné hlavné aspekty pre zdravotnicke pomdcky, ktorej sekretariat je v NEN.

Upozorfiuje sa na moznost, Ze niektoré Casti tohto dokumentu moézu byt predmetom patentovych prav.
CEN nezodpoveda za identifikaciu ktoréhokolvek alebo vSetkych takychto patentovych prav.

Urad pre normalizéciu, metrolégiu a skugobnictvo Slovenskej republiky 5
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Uvod

Tato technicka sprava sa vypracovala, aby sa objasnil vztah medzi EN ISO 13485:; 2016 Zdravotnicke
pomdcky. Systémy manazérstva kvality a poziadavkami v eurépskom nariadeni o zdravotnickych poméc-
kach (MDR), nariadenie (EU) 2017/745, a v nariadeni o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro
(IVDR), nariadenie (EU) 2017/746.

EN ISO 13485 opisuje systém manazérstva kvality, ktory je uplatnitelny na zdravotnicke pomocky a je
uréeny na regulacné ucely. Eurépske nariadenie o zdravotnickych poméckach a EN ISO 13485 predsta-
vuju holistické poziadavky na systematické uplatiiovanie procesného pristupu k manazérstvu kvality, do
ktorého mbze organizacia zahrnut regulaéné poziadavky, ktoré su uplatnitelné na jej Cinnosti. Ked' sa
poziadavky zaclenia a zabuduju do seba, vSetky poziadavky aplikovatelné na cinnosti organizacie
a regulacné poziadavky sa maju uplatnit. Poziadavky sa nemaju implementovat’ izolovane od kompletné-
ho systému. Hoci tato technicka sprava opisuje vzajomné vztahy medzi jednotlivymi ¢lankami alebo
¢astami ¢lankov nariadeni s konkrétnymi ¢lankami EN ISO 13485, neznamena to, Ze tieto ¢lanky sa
moZzu implementovat, ked nejestvuje celkovy systém manazérstva kvality opisany v norme.

Tato technicka sprava sa zameriava na vSeobecné povinnosti vyrobcu (kapitola 10) a na poziadavky
hodnotenia zhody (prilohy IX a Xl) eurépskych nariadeni o zdravotnickych pomockach a diagnostickych
zdravotnickych pomédckach in vitro. Zhoda so vSetkymi normativnymi kapitolami v EN 1SO 13485
zabezpeci, ze je to spravny postup na zameranie sa na aspekty systému manazérstva kvality tykajuce sa
zdravotnickych pomdcok a zahrnutych v kapitolach 10 a v prilohach IX a Xl nariadenia.

Vo vSeobecnosti nema vyznam spajat’ jednotlivé kapitoly EN ISO 13485 so Specifickymi bezpe&nostnymi
a funk&nymi poziadavkami (priloha I). VSeobecné poziadavky v kapitole 1 prilohy | sa vSak tykaju aplikacie
rizika a poziadaviek na vyrobcu zavadzat systém manazérstva rizika. V ¢lanku 10 sa ako vSeobecna
povinnost vyrobcu vyzaduje zaradenie procesov manazérstva rizika a EN 1ISO 13485 vyzaduje procesy
manazérstva rizika v realizacii produktu. Tato technicka sprava obsahuje vztah medzi kapitolou 1 vo
véeobecnych bezpe&nostnych a funkénych poziadavkach a prislusnymi élankami EN 1SO 13485. Specifické
podrobnosti o systéme manazérstva rizika pre zdravotnicke pomoécky sa uvadzaju v EN ISO 14971.

Predmet EN ISO 13485 uvadza, Ze tito normu mdzu uplatnit:

— organizacie zapojené v jednom alebo vo viacerych stupfioch Zivotného cyklu vratane navrhu
a vyvoja, vyroby, skladovania a distribucie, inStalacie alebo udrzby zdravotnickej pomdcky a na-
vrhu a vyvoja alebo zabezpec€ovania suvisiacich ¢innosti (napr. technickej podpory) a

— dodavatelia alebo externé strany na zabezpe€enie vyrobku vratane udrzby suvisiacej so
zavedenim systému manazérstva kvality pre takéto organizacie.

Normu EN ISO 13485 mozu uplatnit aj ini ekonomicki pracovnici v dodavatelskom retazci, opravneni za-
stupcovia, dovozcovia, distributori alebo zostavovatelia systému alebo suborov postupov. Nasledne méze
EN ISO 13485 napomahat’ aj plneniu regulaénych povinnosti opravnenych zastupcov (¢lanok 11), dovoz-
cov (¢lanok 13), distribatorov (¢lanok 14) alebo zostavovatelov systémov alebo suborov postupov (MDR
¢lanok 22).

Hoci ide o prevzatie medzinarodnej normy uréenej na pouzivanie v jurisdikcii na celom svete, prvotnym
cielom tejto normy nie je presne zahrnut poziadavky eurépskeho systému manazérstva kvality. Preto pri
vSetkych poziadavkach systému manazérstva kvality sa nedosahuje Uplna zhoda plnenim len poziada-
viek $pecifikovanych v EN ISO 13485. Vyrobcovia a organy hodnotiace zhodu budl potrebovat’ dopifiat
poziadavky systému manazérstva kvality z prisluSného eurépskeho nariadenia do procesov vykonava-
nych podfa EN ISO 13485.

Napriklad ¢lanok 15 eurdpskych nariadeni definuje Specifické poziadavky na zaradenie ,osobnej zodpo-
vednosti za zhodu s regulaénymi poziadavkami“. PretoZe tato situacia sa v EN ISO 13485 vyslovne
neuvadza, predstavuje regulaénu poziadavku, ktora by sa mala zaradit do systému manaZzérstva kvality
organizacie, ktora sa usiluje plnit nariadenia. Len ¢o sa zaradi do systému manazérstva kvality, mali by
platit prislusné poziadavky, napriklad na kompetentnost, definovanie zodpovednosti a vnutornych vzta-
hov.

Okrem toho eurdpske nariadenia vyzaduju zaradenie niektorych procesov do systému manazérstva
kvality, ako su klinické hodnotenie, manazérstvo rizika, dohlad po uvedeni na trh a priradenie jednotnej
identifikacie pomécky. EN ISO 13485 vyzaduje integraciu tychto procesov do systému manazérstva kva-
lity vsulade s regulatnymi poziadavkami, ale v norme nemusia byt vyslovne zahrnuté podrobnosti
o konkrétnych regulaénych poziadavkach Eurépskej unie.

6 Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skugobnictvo Slovenskej republiky
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Vysvetlenie vztahu medzi pozZiadavkami EN ISO 13485 a

— eurdpskymi nariadeniami o zdravotnickych poméckach (nariadenie EU &. 2017/745) sa v tejto
technickej sprave uvadza v tabulke 1 a

— eurdpskymi nariadeniami o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro (nariadenie ES &.
2017/746) sa v tejto technickej sprave uvadza v tabulke 2.

POZNAMKA 1. — Ked sa poZiadavka nenachadza v tabulke 1 alebo v tabulke 2, znamena to, Ze sa netyka EN ISO 13485:
2016.

Okrem poziadaviek na systém manazérstva kvality vyrobcov ¢lanok 10 a prilohy IX a XI eurdpskych
nariadeni obsahuju opis regulaénych postupov a €innosti, ktoré vykonavaju notifikované organy, kom-
petentné organy a eurdpska komisia, ktoré nie su uvedené v predmete EN ISO 13485 a nie su zahrnuté
v tejto norme.

POZNAMKA 2. — Na mnohych miestach sa priloha Xl eurépskych nariadeni tyka spatne &lankov v prilohe IX. V tabulkéch 1
a 2 je uplatnitefny text prilohy IX zahrnuty v odkaze pri prilohe XI.

Clanok 8 eurdpskych nariadeni (Pouzitie harmonizovanych noriem) predpoklada, e poziadavky na
systém alebo proces, ktoré maju plnit ekonomicki pracovnici, ako su poziadavky na systémy mana-
zérstva kvality, budu splnené, ak systém alebo proces je v zhode s prisluSnou harmonizovanou normou.
Norma ziskava status harmonizovanej normy publikovanim odkazu v Uradnom vestniku Eurdpskej unie
v eurdpskych nariadeniach o zdravotnickych poméckach a diagnostickych zdravotnickych pomockach in
vitro. Pri harmonizovanej norme predpoklad zhody s uvedenymi poziadavkami v tychto nariadeniach sa
zabezpecuje zhodou s normativnymi ¢lankami uvedenymi v tabulke alebo v tabulkach v prilohe Z normy,
vo vymedzeni predmetu normy, ked normu zaviedol ako narodnd normu aspon jeden &lensky Stat. Prilo-
ha Z vysvetluje, ku ktorym poZiadavkam, v ktorych podmienkach a v akom rozsahu sa méze deklarovat
predpoklad zhody. Uvedenie normy v uradnom vestniku Eurdpskej Unie a priprava, odsuhlasenie a publi-
kacia Prilohy Z vyZzaduje mandat, ktory Eurépskej organizacii pre normalizaciu udeluje Eurépska komisia.

Pred takymto mandatom sa vypracovala technicka sprava, aby sa pre vyrobcov a organy hodnotiace zho-
du poskytol prehlad o vztahu medzi EN ISO 13485: 2016 a eurépskymi nariadeniami o zdravotnickych
pomébckach a o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro. Tato technicka sprava netvrdi, Ze
zhoda s EN ISO 13485 poskytuje predpoklad zhody s poziadavkami eurépskych nariadeni o zdravot-
nickych pomdckach a diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro.

Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skiiSobnictvo Slovenskej republiky 7
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1 Predmet normy

Tato technicka sprava je usmernenim ku vztahu medzi EN ISO 13485: 2016 ,Zdravotnicke pomdocky.
Systémy manazérstva kvality. Poziadavky na regulacné ucely” a poziadavkami uvedenymi v nariadeni
EU 2017/745 o zdravotnickych poméckach a v nariadeni EU 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
pomd&ckach in vitro.

2 Normativne odkazy

Dalej uvedeny dokument je nevyhnutny pri pouZivani tohto dokumentu. Pri datovanych odkazoch sa
pouziva len citované vydanie. Pri nedatovanych odkazoch sa pouZiva najnovsie vydanie citovaného
dokumentu (vratane akychkolvek zmien).

EN ISO 13485: 2016 Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory
purposes (ISO 13485: 2016). [Zdravotnicke pomécky. Systémy manazérstva kvality. PoZiadavky na regu-
lagné ucely.]

koniecnahladu -textdalej pokracuje vplatenejverzii STN
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