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Komentované vydani CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2

CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2 je Ceskou verzi evropské normy EN ISO 13485:2016. Preklad byl za-
jistén Uradem pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako ofici-
alni verze.

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

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 13485 ed. 2 (85 5001) ze zaFi 2016.

S uginnosti od 2019-03-31 se nahrazuje CSN EN ISO 13485 (85 5001) ze srpna 2012, ktera do uve-
deného data plati soubézné s touto normou.
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Narodni predmluva

Upozornéni na pouzivani normy

Soubézné s touto normou bylo v souladu s pfedmluvou k EN ISO 13485:2016 dovoleno do 2019-03-
31 pouzivat CSN EN ISO 13485 (85 5001) ze srpna 2012.

Zmeény proti predchozi normé

Proti pfedchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN ISO 13485:2016. Zatimco
CSN EN ISO 13485 ed. 2 ze zafi 2016 pfevzala EN ISO 13485 schvalenim k pfimému pouzivani jako
CSN, tato norma ji prejima prekladem.

Informace o citovanych dokumentech

EN ISO 9000:2015 zavedena v CSN EN ISO 9000:2016 (01 0300) Systémy managementu kvality —
Zakladni principy a slovnik

Souvisici CSN a TNI

CSN EN ISO 9000:2016 (01 0300) Systémy managementu kvality — Zakladni principy a slovnik

CSN EN ISO 9001:2016 (01 0321) Systémy managementu kvality — Pozadavky

CSN EN ISO 9004:2019 (01 0324) Management kvality — Kvalita organizace — Navod k dosazni udrzi-
telného uspéchu

CSN ISO 10002:2019 (01 0339) Management kvality — Spokojenost zakaznika — Smérnice pro vyfizo-
vani stiznosti v organizacich

CSN ISO 10005:2019 (01 0332) Management kvality — Smérnice pro plany kvality

CSN ISO 10007:2020 (010334) Management kvality — Smérnice pro management konfigurace

CSN EN ISO 10012:2003 (01 0360) Systémy managementu méfeni — Pozadavky na procesy méfeni
a méfici vybaveni

CSN ISO/TR 10013:2002 (01 0331) Smérnice pro dokumentaci systému managementu jakosti

CSN EN ISO 11607-1:2010 (85 5280) Obaly pro zavéreéné sterilizované zdravotnické prostfedky — Cast
1: Pozadavky na materialy, systémy sterilni bariéry a systémy baleni

CSN EN ISO 11607-2:2006 (85 5280) Obaly pro zavéreéné sterilizované zdravotnické prostfedky — Cast
2: Validace pozadavk( na proces tvarovani, utésnéni a sestaveni

CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2 (85 5001) Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu kvality —
PoZadavky pro ucely pfedpisu

CSN EN ISO 14644 (soubor) (12 5301) Cisté prostory a pFislusné fizené prostredi

CSN EN ISO 14698 (soubor) (12 5370) Cisté prostory a pfisludné fizené prostfedi — Regulace biolo-
gického znedisténi

CSN EN ISO 14971:2020 (85 5231) Zdravotnické prostfedky — Aplikace managementu rizik na zdra-
votnické prostredky

CSN EN ISO 19011:2018 (01 0330) Smérnice pro auditovani systémd managementu

CSN EN 62366-1:2015 (36 4861) Zdravotnické prostfedky — Cast 1: Aplikace techniky pouZitelnosti na
zdravotnické prostfedky

TNI CEN/TR 17223 (85 5002) Navod pro vztah mezi EN ISO 13485:2016 (Zdravotnické prostiedky —
Systémy managementu kvality — Pozadavky pro Ucely predpisll) a evropskym nafizenim o zdravotnic-
kych prostifedcich a nafizenim o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

A practical guide ISO 13485:2016 Medical device Advice from ISO/TC 210

Citované predpisy

Smérnice Rady 90/385/EHS (90/385/EEC) ze dne 20. Cervna 1990 o sblizovani pravnich pfedpisl
Clenskych statll tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkl. V Ceské republice
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je tato smérnice zavedena nafizenim vlady €. 55/2015 Sb. ze dne 25. bfezna 2015 o technickych po-
Zadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky.

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich. V Ceské
republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢&. 54/2015 Sb. ze dne 25. bfezna 2015
o technickych poZadavcich na zdravotnické prostiedky.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES (98/79/EC) ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro. V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim viady
€. 56/2015 Sb. ze dne 25. bfezna 2015 o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické pro-
stfedky in vitro.

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni.

Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych statu
tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd, v platném znéni.

NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745ze dne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostfedcich, zmé&né smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) &. 178/2002 a nafi-
zeni (ES) €. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42 EHS.

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/939 ze dne 6. Cervna 2019, kterym jsou jmenovany vydavaji-
ci subjekty jmenované k provozovani systému pro pfidélovani jedine¢nych identifikatortd prostredku
(UDI) v oblasti zdravotnickych prostfedka.

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/1396 ze dne 10. zafi 2019, kterym se stanovi pravidla pro
uplathovani nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokud jde o ustanoveni odbor-
nych skupin v oblasti zdravotnickych prostredk.

Zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Vyhlaska &. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich, ve
znéni pozdéjSich predpisu.
Aplikaéni zakon o zdravotnickych prostfedcich a souvisejici provadéci predpisy.

Vysvétlivky k textu

Komentované vydani CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2 se dale v textu oznaduje také jen jako ,tento
dokument®.

V textu tohoto dokumentu se pro oznaéeni normy CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2 (85 5001) Zdravot-
nické prostiedky — Systémy managementu kvality — Pozadavky pro ucely pfedpisu pouZiva nazev
+CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2°.

V komentafich (EU), které se tykaji modernizace regulace zdravotnickych prostfedki, se pro identifi-
kaci nového NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostfedcich pouziva zkraceny nazev: ,nafizeni (EU) 2017/745%, tento zkrace-
ny nazev je pouzivan i vtomto dokumentu.

Termin ,systém managementu kvality” pouzivany v normé& CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2 ma stejny
vyznam jako termin ,systém fizeni kvality” pouzivany v nafizeni (EU) 2017/745. V tomto dokumentu je
pouzita zkratka ,SMK".

Termin ,zdravotnicky prostfedek” pouzivany v normé CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2 méa stejny vy-
znam jako termin ,prostfedek” pouzZivany v nafizeni (EU) 2017/745. V tomto dokumentu je termin
,Zdravotnicky prostfedek” pouzit v pfevzatém originalnim textu normy CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2,
termin ,prostfedek” je pouzit v pfimych citacich nafizeni (EU) 2017/745. V komentafich a souvisejicim
textu je, ve smyslu definice zdravotnického prostfedku uvedené v nafizeni (EU) 2017/745, pouzita
zkratka ,ZP".

Termin ,Produkt® dle definice uvedené v normé& CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2, zahrnuje &tyfi gene-
rické kategorie produktu: sluzby, software, hardware a zpracované materialy. V tomto dokument se
vyrazy ,produkt” a ,sluzba“ vztahuji na vystupy organizace, které jsou ureny nebo pozadovany za-
kaznikem, resp. uzivateli ZP. Za vystup jsou povazovany i komponenty, ze kterych se ZP sklada ¢i
sestavuje. V tomto dokumentu je pouzit vyraz ,produkt”a ,vyrobek” ve stejném vyznamu.
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Terminem ,uzZivatel“ se pro Ucely tohoto dokumentu rozumi, shodné s definici uzivatele uvedenou
v nafizeni (EU) 2017/745, jakykoliv zdravotnicky pracovnik nebo laicka osoba, ktera ZP pouziva.
Norma CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2 v tomto smyslu pouziva pojem ,pacient”. NaFizeni v8ak spojuje
tento pojmem predevsim s klinickym pfinosem ZP a s etikou.

Terminy ,bezpeény” a ,funkéni“ ZP, pouzivané v norm& CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2, a terminy
LDbezpelny* a ,ucinny®, pouzivané v nafizeni (EU) 2017/745, maji stejny vyznam. V tomto dokumentu
jsou upfednostiovany terminy ,bezpecny*a ,ucinny“ ZP.

Termin ,performance* je ve shodé s ostatnimi normami CSN pro zdravotnické prostfedky piekladan
jako ,funkcnost”. V Ceskych legislativnich dokumentech se vSak Ize setkat i s terminem ,funkcni zpd-
sobilost” s tymz vyznamem.

Termin ,poZadavky predpist”, pouzivany v normé& CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2, ma stejny vyznam
jako termin ,regqulatorni pozZadavky®, pouzivany v nafizeni (EU) 2017/745. V tomto dokumentu je
upfednostnén termin ,poZadavky predpisi*.

Termin ,opravnény organ® pouzivany v norm& CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2, ma stejny vyznam
jako termin ,regulatorni organ” &i ,pfislusny ufad”, pouzivany v nafizeni (EU) 2017/745. V tomto do-
kumentu je upfednostnén termin ,oprédvnény organ®.

Terminem ,zachazeni se zdravotnickymi prostfedky“ pouzivaném v textu tohoto dokumentu se rozu-
mi: a) vyroba v&etné posouzeni shody, b) uvedeni na trh, ¢) dovoz, d) distribuce, e) uvedeni do provo-
zu, f) vydej, g) prodej, h) pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, i) servis a j) odstrafovani (§4
zakona 268/2014 Sb. ve znéni pozdéjsich predpisu).

Terminem ,organizace” je oznaCovan kazdy maly, stfedni nebo velky podnik. Odkaz na organizaci,
pouzivany v tomto dokumentu, je obecnym odkazem na entitu bez ohledu na velikost. Organizace
zahrnuje vSe, co je definovano v ramci rozsahu uvedeném v pfirucce kvality.

Terminem ,externi poskytovatel” jsou obecné& oznacovany lidé nebo firmy, od nichz organizace obdrzi
produkt. Organizace muze byt zarover externim dodavatelem produktu jiné organizace a také zakaz-
nikem pfijimajicim produkt z jiné organizace.

PFi pInéni pozadavkd normy CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2 je tfeba rozligit mezi tim, co musi organi-
zace dokumentovat a tim, kdy musi organizace vypracovat dokumentovany postup. Pokud je v textu
uvedeno: ,... organizace musi dokumentovat ... “ rozumi se, Ze je schopna doloZit, potvrdit & prokazat
plnéni daného pozadavku objektivnim dikazem.

Pokud je v textu uvedeno ,,...organizace musi mit dokumentovany postup...” rozumi se, ze existuje
tiStény nebo elektronicky dokument, ve kterém jsou definovany zejména pozadavky, které se maji
plnit, dale jsou popsany ¢innosti, které sméruji k pinéni pozadavkl a je definovana odpovédnost za
provedeni téchto ¢innosti.

Informace oznadené jako ,POZNAMKA" maji pomoci porozumét souvisejicimu pozadavku nebo jej
objasnit.
Vypracovani normy

Zpracovatel: KORPAS Olomouc, IC 73792781, Ing. David Korpas, Ph.D.
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnicke prostredky
Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi: Ing. Renata DoleZalova
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Evropska predmluva

Dokument ,EN ISO 13485:2016“ vypracovala technickda komise ISO/TC 210 Management kvality
a odpovidajici vSeobecné aspekty zdravotnickych prostfedk( ve spolupraci s technickou komisi
CEN/CLC/TC 3 Management kvality a prislusna v§eobecna hlediska zdravotnickych prostredkd, jejiz
sekretariat zajistuje NEN.

Této evropské normé bylo nutno nejpozdéji do zafi 2016 udélit status narodni normy, a to bud’ vyda-
nim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouZivani. Narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, bylo nutno zruSit nejpozdéji do bfezna 2019.

Upozoriiuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze &init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patento-
vych prav.

EN ISO 13485:2016 nahrazuje EN I1SO 13485:2012.

EN ISO 13485:2016 byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkda smérnic EU.

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

Podle vnitfnich predpisii CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normali-
zaéni 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, Ra-
kouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska, Svycar-
ska a Turecka.

Nasledujici citované dokumenty jsou nezbytné pro spravné pouziti tohoto dokumentu. U nedatovanych
citovanych dokument( plati nize uvedené vydani citovaného dokumentu (véetné vSech zmén).
U datovanych citovanych dokument( plati pouze citovana vydani. Pfi jakémkoliv pouziti normy (ve
smyslu pfilohy ZA, ZB nebo ZC) by v8ak uZivatel mél vzdy zkontrolovat, Ze zadny citovany dokument
nebyl nahrazen a Ze jeho relevantni obsah je mozné stale povazovat za obecné uznavany stav tech-
niky.

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

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

Oznameni o schvaleni
Text ISO 13485:2016 byl schvalen CEN jako EN ISO 13485:2016 bez jakychkoliv modifikaci.

‘g i > Komentar

Nova koncepce celoevropské regulace ZP pfinasi dvé zasadni zmény, které dopadaji na vSechny
vyrobce, zplnomocnéné zastupce, dovozce, distributory, notifikované osoby a dal$i subjekty. Vydani
novych nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU): NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich (Medical Devices Regu-
lation NARIZENI (EU) 2017/745), zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) & 178/2002 a nafizeni
(ES) ¢. 1223/2009a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42 EHS (Medical Devices Directive
MDD) a NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (IVDR) a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhod-
nuti Komise 2010/227/EU a vydani nového znéni normy CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2 Zdravotnic-
ké prostredky — Systémy managementu kvality — PoZadavky pro tcely predpisu, ktera se snazi reago-
vat na zménu evropské legislativy, kterou nova nafizeni pfinadeji.
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EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE pfijali vy$e uvedena nafizeni s ohledem na
Smlouvu o fungovani Evropské unie a zejména na Clanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) uvedené
smlouvy, s ohledem na navrh Evropské komise, po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim
parlament{im, s ohledem na stanovisko Evropského hospodarského a socialniho vyboru, po konzultaci
s Vyborem regiond, v souladu s Fadnym legislativnim postupem.

Nafizeni (EU) 2017/745 a nafizeni (EU) 2017/746 jsou pravné zavazna. Plati v celém svém rozsahu
v celé Evropské unii, oproti smérnicim nevyzaduiji transpozici do prava ¢lenskych statu (viz pred-
chazejici pravni Uprava regulace ZP).' Od 26. kvétna 20212 je ve vSech Clenskych statech Evropské
unie pfimo pouzitelné nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. A od 26. kvétna 2025 je
pfimo pouzitelné nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych ZP in vitro. Nafizeni nastavuji vysoké stan-
dardy kvality, bezpecnosti a ucinnosti ZP.

Nanejvy§ vhodnym nastrojem pro splnéni pozadavkd uvedenych evropskych nafizeni je
pravé norma CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2. Ma to v8ak sva uskali. Norma je mezinarodnim stan-
dardem, ktery ma vyuZiti ve v8ech jurisdikcich na celém svété. Neni proto mozné, aby pokryvala
v8echny pozadavky evropského systému fizeni kvality, resp. poZzadavky evropskych predpist. Proto
musi vyrobci ZP zavést, zdokumentovat, uplatfiovat, udrzovat, pribézné aktualizovat a neustale zdo-
konalovat svij Systém Fizeni, resp. systém managementu kvality (dale také jen ,SMK"), jenz zajisti
soulad s ustanovenimi nafizeni, ktery je co nejucinngjSi a pfiméreny rizikové tfidé ZP a jeho typu.
SMK musi zohlednit také strategii pro zajiSténi souladu s evropskymi predpisy, vcetné souladu
s postupy posuzovani shody a postupy pro fizeni Uprav ZP uvedenymi v nafizenich, na néz se systém
vztahuje.

Podrobny navod pro vztah mezi normou CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2, nafizenim (EU)
2017/745 ZP a nafizenim (EU) 2017/746 o diagnostickych ZP in vitro (v€etné podrobného pfifa-
zeni jednotlivych kapitol normy) poskytuje technicka zprava TNI CEN/TR 17223.

Toto komentované vydani podporuje vyuziti ,modelu ISO*“ pro splnéni pozadavki novych ev-
ropskych nafizeni a je zaméreno na nafizeni (EU) 2017/745, které stanovi pravidla pro uvadéni na
trh, dodavani na trh nebo uvadéni do provozu humannich ZP a jejich pfisludenstvi v Evropské unii,
respektuje strukturu normy CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2. Obsahuje jednotlivé &lanky normy
v Ceském i anglickém jazyce, vysvétleni pozadavkd, resp. komentare k ¢lankim a inspirativni prikla-
dy pro praktické vyuziti. V komentéafich jsou uvedeny souvislosti s €lanky nafizeni (EU) 2017/745.

Komentované vydani vytvorila skupina autord, ktefi se pohybuji v oblasti regulace a zachazeni se ZP
fadu let, pod hlavickou Ceské spole€nosti pro jakost, z.s. a Ceské agentury pro standardizaci.

K tomuto komentovanému vydani jsou pripojeny pfilohy: A; B; C a D, které jsou ke staZeni na inter-
netovych strankach Ceské spoleénosti pro jakost, z.s.

Pristupova data:
http://download.csq.cz/
Uzivatelské jméno: KV_13485

Heslo: priloha

1 Zakon ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjSich pfedpisu — ucinnost od 1.4.2015 (stav k 1. 4. 2018).

Nafizeni vlady €. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

Nafizeni vlady €. 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky.

Naftizeni vlady €. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostre.

2 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561 ze dne 23. dubna 2020, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745
o zdravotnickych prostfedcich, pokud jde o pouzitelnost nékterych jeho ustanoveni.
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P¥iloha A (informativni) ukazuje VZAJEMNE VZTAHY MEZI USTANOVENIMI NORMY CSN EN ISO
13485:2016 ed. 2 a pozadavky nafizeni (EU) 2017/745, déle zde najdeme komentar k rozsahu, v ja-
kém budou spinény pozadavky normy postupujici konkrétni podrobnosti v nafizeni.

Pfiloha B (informativni) pfinasi SROVNAN[ ) PRILOHY | ,,ZAKLAQNI POZADAVKY* smérnice
93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich a PRILOHY | ,OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST
A UCINNOST* nafizeni (EU) 2017/745.

P¥iloha C (informativni) uvadi VYBRANA NEGATIVA vztazené k jednotlivym &lankiim normy CSN EN
ISO 13485:2016 ed. 2.

Pfiloha D (informativni) obsahuje OBRAZKY A TABULKY K JEDNOTLIVYM CLANKUM NORMY —
PRIKLADY VZORU DOKUMENTU k moznému vyuziti.

Cilem komentovaného vydani normy CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2 je pomoci vyrobcdm ZP a dal$im
hospodarskym subjektlim s uplatiiovanim normy a jejim vyuzitim v kazdodenni praxi pfi naplhovani
pozadavku nafizeni (EU) 2017/745. Tento dokument vSak nelze povazovat za oficialni postoj k normé
a k nafizeni. Jakékoliv nazory vyjadrené v tomto dokumentu nejsou pravné zavazné.
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Uvodni slovo

Vazeni ¢tenari,

dostavé se Vam do rukou komentované vydani normy CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2 Zdravotnické
prostfedky — Systémy managementu kvality — PoZadavky pro uéely predpisu. Toto komentované vy-
dani reaguje na poZadavky vyplyvajici z probihajici reformy legislativy zdravotnickych prostfedku
v Evropské unii, ktera dopada na vSechny hospodéaiské subjekty, resp. na vyrobce, zplnomocnéné
zastupce, dovozce a distributory zdravotnickych prostfedkd, na notifikované osoby, nové oznamené
Subjekty a také na dalsi zainteresované strany.

Toto komentované vydani neni pfesnym navodem k prechodu na reformovanou legislativu a ani vy-
Serpévajicim vykladem poZadavkd, ale predstavuje normu CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2 jako nanej-
vy$ vhodny prostfedek zpracovani poZadavkt pro naplnéni této legislativy. Jednotlivé komentare ob-
sahuji navrhy moznych reSeni pro vyuZiti v denni praxi. Autofi komentari se snaZzi prostfednictvim
praktickych pfikladu pfedstavit mozné zptsoby naplnéni poZadavkd, a to nejen normy, ale i nafizeni.

Komentare propojuji poZadavky normy s poZadavky reformované legislativy, ktera je zde reprezento-
véana NARIZENIM EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfed-
cich (Medical Devices Regulation ,MDR"). Toto nafizeni obsahuje mimo jiné také poZadavky na sys-
tém fizeni kvality.

Vérim, Ze toto komentované vydéni normy CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2 vyuZiji nejen subjekty do-
davatelského retézce, které chtéji uvadét, resp. dodavat, na trh bezpeéné a ucinné zdravotnické pro-
stfedky, ale také ti, ktefi se chtéji podrobnéji seznamit se systémem managementu kvality pro zdra-
votnické prostfedky.

Ing. Bc. Katefina Shejbalova, DiS.

Biomedicinsky inZenyr

Osoba odpovédna za dodrZzovani pravnich predpist
MZ Liberec, a.s.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je
celosvétova federace narodnich normalizacnich
organt (¢lend 1SO). Mezinarodni normy obvykle
vypracovavaji technické komise 1SO. Kazdy Clen
ISO, ktery se zajima o pfedmét, pro ktery byla
vytvofena technickd komise, ma pravo byt v této
technické komisi zastoupen. Prace se zucastniuji
také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s
nimiz ISO navazala pracovni styk. ISO Uzce spo-
lupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi
(IEC) ve vSech zaleZitostech normalizace v elek-
trotechnice.

Postupy pouZzité pfi tvorbé tohoto dokumentu a
postupy urCené pro jeho dalSi udrZzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, &ast 1. Zejména
se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro rdzné druhy dokumentd
ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu s
redakénimi pravidly uvedenymi ve smérnicich
ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorfiuje se na moznost, ze nékteré prvky
tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem paten-
tovych prav. ISO nelze &init odpovédnou za iden-
tifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech
identifikovanych b&hem pfipravy tohoto dokumen-
tu budou uvedeny v uvodu a/nebo v seznamu
patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto doku-
mentu se uvadi jako informace pro usnadnéni
prace uzivatelld a neznamena schvaleni.

Vysvétleni vyznamu specifickych termin(i a vyra-
zU IS0, které se vztahuji k posuzovani shody,
jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy
WTO tykajici se technickych pfekdZzek obchodu
(TBT), jsou uvedeny na tomto odkazu URL: Fo-
reword — Supplementary information

Za tento dokument je odpovédna technickd komi-
se ISO/TC 210 Management kvality a odpovidaji-
ci vSeobecné aspekty zdravotnickych prostredkd.

Treti vydani ISO 13485 zruSuje a nahrazuje druhé
vydani (ISO 13485:2003) a ISO/TR 14969:2004 a
predstavuje technickou revizi. Také zahrnuje
technickou opravu ISO 13485:2003/Cor.1:2009.
Souhrn zmén zaclenénych do tohoto vydani v
porovnani s predchozim vydanim je uveden v
pfiloze A.

Foreword

ISO (the International Organization for Standardi-
zation) is a worldwide federation of national
standards bodies (ISO member bodies). The work
of preparing International Standards is normally
carried out through ISO technical committees.
Each member body interested in a subject for
which a technical committee has been estab-
lished has the right to be represented on that
committee. International organizations, govern-
mental and non-governmental, in liaison with ISO,
also take part in the work. ISO collaborates close-
ly with the International Electrotechnical Commis-
sion (IEC) on all matters of electrotechnical
standardization.

The procedures used to develop this document
and those intended for its further maintenance are
described in the ISO/IEC Directives, Part 1. In
particular the different approval criteria needed for
the different types of ISO documents should be
noted. This document was drafted in accordance
with the editorial rules of the ISO/IEC Directives,
Part 2 (see www.iso.org/directives).

Attention is drawn to the possibility that some of
the elements of this document may be the subject
of patent rights. ISO shall not be held responsible
for identifying any or all such patent rights. Details
of any patent rights identified during the develop-
ment of the document will be in the Introduction
and/or on the ISO list of patent declarations re-
ceived (see www.iso.org/patents).

Any trade name used in this document is infor-
mation given for the convenience of users and
does not constitute an endorsement.

For an explanation on the meaning of ISO speci-
fic terms and expressions related to conformity
assessment, as well as information about ISO’s
adherence to the World Trade Organization
(WTO) principles in the Foreword — Supplementa-

ry information

The committee responsible for this document is
Technical Committee ISO/TC 210, Quality ma-
nagement and corresponding general aspects for
medical devices.

This third edition of ISO 13485 cancels and repla-
ces the second edition (ISO 13485:2003) and
ISO/TR 14969:2004, which have been technically
revised. It also incorporates the Technical Corri-
gendum ISO 13485:2003/Cor.1:2009. A summary
of the changes incorporated into this edition com-
pared with the previous edition is given in An-
nex A.
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