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Medical devices - Quality management systems - Requirements for
regulatory purposes - Technical Corrigendum 1
(1ISO 13485:2003+Cor 1:2009)

Dispositifs médicaux - Systemes de Medizinprodukte -
management de la qualité - Exigences a Qualitatsmanagementsysteme -
des fins réglementaires - Rectificatif Anforderungen flr regulatorische Zwecke
technique 1 (ISO 13485:2003+Cor 1:2009) (ISO 13485:2003+Cor 1:2009)

This corrigendum becomes effective on 4 July 2012 for incorporation in the three official language
versions of the EN.

Ce corrigendum prendra effet le 4 juillet 2012 pour incorporation dans les trois versions linguistiques
officielles de la EN.

Die Berichtigung tritt am 4. Juli 2012 zur Einarbeitung in die drei offiziellen Sprachfassungen der EN
in Kraft.
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1 Anderung des Titels

Der Titel von EN ISO 13485:2012 muss wie folgt korrigiert werden:

"Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke —

Berichtigung 1 (ISO 13485:2003+Cor 1:2009)".

2 Anderung von ZC.4, Zusammenhang mit Anhang VIl der Richtlinie 98/79/EG

Ersetze Tabelle ZC.3 mit der folgenden:

Abschnitte der

Abschnitt(e) von

Erlauterungen/Anmerkungen

Richtlinie 98/79/EG, Anhang VII EN ISO 13485

3.1, Absatz 1 Nicht enthalten

3.1, Absatz 2, Anstrich 1, Bezug auf .

Anhang IV, 3.1, Anstrich 1 Nicht enthalten

3.1, Absatz 2, Anstrich 1, Bezug auf .

Anhang IV, 3.1, Anstrich 2 Nicht enthalten

3.1, Absatz 2, Anstrich 1, Bezug auf .

Anhang IV, 3.1, Anstrich 3 Nicht enthalten
Zum Teil enthalten: Die in EN ISO 13485, 4.2, geforderte
Dokumentation behandelt die in Anhang VII, 3.2,

. aufgefiihrte Dokumentation des Qualitatssystems nicht
2}?%’?3?\? §,1Ar;\sr:2tcrri1cr1],48ezug auf 41,42 vollstéandig, aulRer fur den Fall, dass die eindeutigen
gV, o1, rechtlichen Anforderungen in die Dokumentation des

Qualitatssystems aufgenommen wurden. Siehe auch
nachstehend die Erfassung von 3.2.

3.1, Absatz 2, Anstrich 1, Bezug auf .

Anhang IV, 3.1, Anstrich 5 Nicht enthalten

3.1, Absatz 2, Anstrich 1, Bezug auf .

Anhang IV, 3.1, Anstrich 6 Nicht enthalten

3.1, Absatz 2, Anstrich 1, Bezug auf .

Anhang IV, 3.1, Anstrich 7 Nicht enthalten

3.1, Absatz 2, Anstrich 2 Nicht enthalten

3.2, Absatz 1 Nicht enthalten

3.2, Absatz 2 41,42 Enthalten

3.2, Absatz 3 (a) 4.21,5.1,5.3,5.4.1 | Enthalten

3.2, Absatz 3 (b) 422 Enthalten

3.2, Absatz 3 (b), Anstrich 1 51.1,55.2 Enthalten

3.2, Absatz 3 (b), Anstrich 2 5.6, 8.2.2, 8.3, 8.5.2 | Enthalten

3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 1 6.4,751,75.2 Enthalten

3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 2 7.4 Enthalten

3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 3 4.2,75.1,7.5.2, 7.4 | Enthalten




EN ISO 13485:2012/AC:2012 (E)

Abschnitte der Abschnitt(e) von Erliuterunaen/Anmerkunaen
Richtlinie 98/79/EG, Anhang VI EN ISO 13485 9 9

Enthalten, wenn die Haufigkeit, mit der die Priifungen
3.2, Absatz 3 (d) 42.71.7.6,82.4 du[chgefuhrt werdenZ dokumentlert"wwd und die
Priufergebnisse auf die genutzte Prifausriistung

zurtckfihrbar sind.









