ICS 03.100.70; 11.040.01 SLOVENSKA TECHNICKA NORMA November 2022

Zdravotnicke pomocky STN
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STN Poziadavky na regulacné ucely
(ISO 13485: 2016)
Zmena All 85 5001

Amendment
Amendement

Anderung

Tato zmena A11 STN EN ISO 13485: 2017 je slovenskou verziou eurdpskej normy
EN ISO 13485: 2016/A11: 2021.

Preklad zabezpegil Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skigobnictvo Slovenskej republiky.
STN EN ISO 13485/A11 ma rovnaké postavenie, ako maju oficialne verzie.

This amendment A11 STN EN ISO 13485: 2017 is the Slovak version of the European Standard
EN I1SO 13485: 2016/A11: 2021.

It was translated by Slovak Office of Standards, Metrology and Testing.
STN EN ISO 13485/A11 has the same status as the official versions.

Nahradenie predchadzajucich slovenskych technickych noriem

Tato slovenska technickd norma nahradza anglicku verziu STN EN I1SO 13485/A11 z januara 2022
v celom rozsahu.

135606

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skugobnictvo Slovenskej republiky, 2022
Slovenska technicka norma a technicka normaliza¢na informacia je chranena zékonom ¢&. 60/2018 Z. z. o technickej normalizacii.
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Narodny predhovor
Tento dokument je zmenou A11 k STN EN ISO 13485 z marca 2017.

Vypracovanie slovenskej technickej normy

Spracovatel: Ing. Rudolf Rypak — EMITA, Piestany

Technicka komisia: TK 102 Zdravotnicke pomocky
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EUROPSKA NORMA EN ISO 13485: 2016/A11
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM September 2021

ICS 03.100.70; 11.040.01

Zdravotnicke pomocky
Systémy manazérstva kvality
Poziadavky na regulacné 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 Qualitatsmanagementsysteme
Exigences a des fins réglementaires Anforderungen fir regulatorische Zwecke
(ISO 13485: 2016) (ISO 13485: 2016)

Tato zmena A11 modifikuje eurépsku normu EN SO 13485: 2016, CEN ju schvalil 12. aprila 2021.

Clenovia CEN a CENELEC su povinni pInit vnutorné predpisy CEN/CENELEC, v ktorych su uréené pod-
mienky, za ktorych sa tejto zmene bez akychkolvek zmien priznava postavenie narodnej normy. Aktuali-
zované zoznamy a bibliografické odkazy tykajuce sa takychto narodnych noriem mozno na poZiadanie
dostat’ od Riadiaceho strediska CEN-CENELEC alebo od kaZzdého ¢lena CEN a CENELEC.

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

Clenmi CEN a CENELEC s narodné normalizaéné organizacie Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska,
Danska, Estonska, Finska, Francuzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, irska, Islandu, Litvy, Loty$ska,
Luxemburska, Madarska, Malty, Nemecka, Nérska, Polska, Portugalska, Rakuska, Rumunska, Severné-
ho Macedénska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Srbska, Spanielska, Svajiarska, Svédska,
Talianska a Turecka.

CEN CENELEC
Eurépsky vybor pre normalizaciu Eurépsky vybor pre normalizaciu v elektrotechnike
European Committee for Standardization European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee flir Normung Europaisches Komitee fir Elektrotechnische Normung

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

© 2021 VSetky prava na vyuzivanie v akejkolvek forme a akymikolvek Ref. €. EN ISO 13485: 2016/A11: 2021 SK
CEN/CENELEC prostriedkami su vyhradené na celom svete ¢lenom CEN a CENELEC.
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Eurépsky predhovor

Tento dokument (EN 1SO 13485: 2016/A11: 2021) vypracovala technicka komisia CEN/CLC/TC 3 ,Mana-
zérstvo kvality a suvisiace vieobecné aspekty pre zdravotnicke pomocky®, ktorej sekretariat zaistuje NEN.

Tento dokument modifikuje EN ISO 13485: 2016, ktory zahffia opravy z marca 2016, decembra 2016
a 2018, s revidovanym eurépskym predhovorom a eurépskymi prilohami ZA a ZB.

Tuto zmenu A11 eurépskej normy EN ISO 13485: 2016 pripravil CEN na zaklade mandatu, ktory mu udelili
Eurépska komisia a Eurdpske zdruzenie volného obchodu, aby sa podporili zakladné poziadavky smer-
nice (smernic) EU.

Vzajomny vztah so smernicou (smernicami) EU je uvedeny v informativnej prilohe ZA a ZB, ktoré su ne-
oddelitelnou sucast'ou tohto dokumentu.

Akakolvek spatna vazba a otazky tykajuce sa tohto dokumentu by mali byt smerované na narodny nor-
malizaény organ/narodnu komisiu. Upiny zoznam tychto orgdnov mozno najst na webovych strankach
CEN.

Nasledujuce citované dokumenty su nevyhnutné pri pouzivani tohto dokumentu. Pri nedatovanych odka-
zoch sa pouzije najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych zmien). Pri datovanych od-
kazoch sa pouzije len citované vydanie. Avsak, pre akékolvek pouzitie tejto normy v zmysle prilohy ZA
a ZB, pouzivatel ma vzdy skontrolovat, €i niektory citovany dokument nebol nahradeny a &i jeho rele-
vantny obsah mozno stale povazovat za vSeobecne uznavany najnovsi stav.

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

POZNAMKA. — Spdsob, akym su 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 I1SO EN ISO
ISO 9000: 2015 EN ISO 9000: 2015 ISO 9000: 2015

V sulade s vnutornymi predpismi CEN-CENELEC su tato eurépsku normu povinné prevziat' narodné nor-
maliza&né organizacie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Esténska, Finska, Fran-
cuzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, irska, Islandu, Litvy, Loty$ska, Luxemburska, Madarska, Malty,
Nemecka, Norska, Polska, Portugalska, Rakuska, Rumunska, Severného Macedodnska, Slovenska, Slo-
vinska, Spojeného kralovstva, Spanielska, Svaj¢iarska, Svédska, Talianska a Turecka.

koniecnahladu - textdalejpokracuje vplatenejverzii STN
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