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Wyroby medyczne
Systemy zarzadzania jakoscia

Wymagania do celéw przepiséw prawnych

Poprawka do Normy Europejskiej EN ISO 13485:2012/AC:2012 Medical devices
- Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
(ISO 13485:2003+Cor 1:2009) ma status Poprawki do Polskiej Normy

© Copyright by PKN, Warszawa 2015 nr ref. PN-EN ISO 13485:2012/AC:2013-03

Wszelkie prawa autorskie zastrzezone. Zadna cze$é niniejszej publikacji nie moze byé
zwielokrotniana jakakolwiek technikg bez pisemnej zgody Prezesa Polskiego Komitetu
Normalizacyjnego




PN-EN ISO 13485:2012/AC:2013-03
Przedmowa krajowa

Niniejsza poprawka jest ttumaczeniem angielskiej wersji Poprawki do Normy Europejskiej
EN ISO 13485:2012/AC:2012.

Zostata zatwierdzona przez Prezesa PKN dnia 11 marca 2013 r.

Komitetem krajowym odpowiedzialnym za ttumaczenie poprawki jest KT nr 247 ds. Materiatébw Medycznych
i Biomateriatow.

W sprawach merytorycznych dotyczgcych tresci normy mozna zwracac sie do wtasciwego Komitetu Technicz-
nego lub wiasciwej Rady Sektorowej PKN, kontakt: www.pkn.pl

Tres¢ poprawki

Zmiana w ZC.4 Powiazania z Zatacznikiem VIl dyrektywy 98/79/WE

Zastgpic¢ Tablice ZC.3 nastepujgca:

Ustepy Zatacznika VII Rozdzial(-y) Komentarze/Uwagi
dyrektywy 98/79/WE EN ISO 13485

3.1 pierwszy akapit Nieuwzglednione

3.1 drugi akapit Nieuwzglednione

tiret 1, odwotujgce sie do
Zatgcznika IV, 3.1, tiret 1

3.1 drugi akapit Nieuwzglednione

tiret 1, odwotujgce sie do
Zatgcznika IV, 3.1, tiret 2

3.1 drugi akapit Nieuwzglednione

tiret 1, odwotujgce sie do
Zatgcznika IV, 3.1, tiret 3

3.1 drugi akapit 41,4.2 Czesciowo uwzglednione: Dokumentacja wymagana w 4.2
tiret 1, odwotujace sie do normy nie uwzglednia w cato$ci dokumentacji systemu jakosci
Zatacznika IV, 3.1, tiret 4 w znaczeniu podanym w 3.2 Zatgcznika VII, o ile wymagania

prawne nie zostaty w sposob wyrazny wigczone do dokumen-
tacji systemu jakosci. Zobacz takze ponizej uwzglednienie 3.2.

3.1 drugi akapit Nieuwzglednione

tiret 1, odwotujgce sie do
Zatgcznika IV, 3.1, tiret 5

3.1 drugi akapit Nieuwzglednione

tiret 1, odwotujgce sie do
Zatgcznika IV, 3.1, tiret 6

3.1 drugi akapit Nieuwzglednione

tiret 1, odwotujgce sie do
Zatgcznika IV, 3.1, tiret 7

3.1 drugi akapit Nieuwzglednione
tiret 2

3.2 pierwszy akapit Nieuwzglednione
3.2 drugi akapit 41,4.2 Uwzglednione
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3.2 trzeci akapit (a) 421,51,53,54.1 Uwzglednione

3.2 trzeci akapit (b) 422 Uwzglednione

3.2 trzeci akapit (b) tiret 1 55.1,55.2 Uwzglednione

3.2 trzeci akapit (b) tiret 2 5.6,8.2.2,83,8.5.2 Uwzglednione

3.2 trzeci akapit (c) tiret 1 64,751,752 Uwzglednione

3.2 trzeci akapit (c) tiret 2 7.4 Uwzglednione

3.2 trzeci akapit (c) tiret 3 42,751,752,74 Uwzglednione

3.2 trzeci akapit (d) 42,71,76,824 Uwzglednione, pod warunkiem ze czestos¢, z jakg przepro-
wadzane sg badania, jest udokumentowana i ze wyniki badan
mozna powigzac¢ z wyposazeniem uzytym do badan.




