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Zgodnie z Przepisami wewnetrznymi CEN/CENELEC cztonkowie CEN i CENELEC s3 zobowigzani do
nadania Normie Europejskiej statusu normy krajowej bez wprowadzania jakichkolwiek zmian. Aktualne
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Republiki Macedonii P6tnocnej, Rumunii, Stowacji, Stowenii, Szwajcarii, Szwecji, Turcji, Wegier, Wtoch
i Zjednoczonego Krolestwa.

W niniejszym dokumencie skonsolidowano EN ISO 13485:2016 i poprawke EN ISO 13485:2016/AC:2018.
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Centrum Zarzadzania CEN-CENELEC:
Avenue Marnix 17, B-1000 Brussels
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Przedmowa do Normy Europejskiej

Niniejszy dokument (EN ISO 13485:2016)) zostat opracowany przez Komitet Techniczny ISO/TC 210
»Zarzadzanie jakosScia i zwigzane aspekty ogélne dotyczace wyroboéw medycznych” we wspotpracy
z Komitetem Technicznym CEN/CLC/TC 3 ,Zarzadzanie jakoScig i zwigzane aspekty ogolne dotyczace
wyrobéw medycznych”, ktérego sekretariat jest prowadzony przez NEN.

Niniejsza Norma Europejska powinna uzyskac¢ status normy krajowej, przez opublikowanie identycznego
tekstu lub uznanie, najpézniej do wrzesnia 2016 r., a normy krajowe sprzeczne z dang normg powinny
by¢ wycofane najpézniej do marca 2019 r.

Zwraca sie uwage, Ze niektore elementy niniejszego dokumentu mogg by¢ przedmiotem praw patentowych.
CEN [i/lub CENELEC] nie bedzie[-d3] ponosi¢ odpowiedzialnosci za zidentyfikowanie jakichkolwiek ani
wszystkich takich praw patentowych.

Niniejszy dokument zastepuje EN ISO 13485:2012 i CEN ISO/TR 14969:2005.

Niniejszy dokument zostat opracowany na podstawie wniosku o normalizacje, udzielonego CEN przez Komi-
sje Europejska i Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu, i wspiera zasadnicze wymagania dyrektyw UE.

W informacyjnych Zatgcznikach ZA, ZB i ZC, ktére stanowig integralng cze$¢ niniejszego dokumentu,
podano informacje dotyczace powiazania niniejszego dokumentu z dyrektywami UE.

Zgodnie z Przepisami wewnetrznymi CEN-CENELEC do wprowadzenia niniejszej Normy Europejskiej sa
zobowigzane krajowe jednostki normalizacyjne nastepujacych panstw: Austrii, Belgii, Butgarii, Chorwaciji,
Cypru, Danii, Estonii, Finlandii, Francji, Grecji, Hiszpanii, Irlandii, Islandii, Litwy, Luksemburga, Lotwy,
Malty, Niderlandéw, Niemiec, Norwegii, Polski, Portugalii, Republiki Czeskiej, Republiki Macedonii P6t-
nocnej, Rumunii, Stowacji, Stowenii, Szwajcarii, Szwecji, Turcji, Wegier, Wtoch i Zjednoczonego Krolestwa.

Do stosowania niniejszego dokumentu sg niezbedne podane nizej dokumenty powotane. W przypadku
powotan niedatowanych stosuje sie wydanie dokumentu powotanego (tgcznie ze wszelkimi zmianami).
W przypadku powotan datowanych ma zastosowanie wytacznie wydanie cytowane. Jednak w celu za-
stosowania niniejszej normy w odniesieniu do Zatacznika ZA, ZB i ZC zaleca sie, aby uzytkownik zawsze
sprawdzal, czy dokumentu powotanego nie zastgpiono oraz czy stosowna zawarto$¢ nadal jest uznawana
za zgodng z aktualnym stanem wiedzy.

Jezeli norma ISO lub IEC jest powotana w teks$cie normy ISO, nalezy uznanie tego za powotanie norma-
tywne na odpowiadajaca norme EN, jesli jest dostepna, a w przeciwnym wypadku na wersje datowang
normy ISO lub IEC, jak podano ponize;j.

UWAGA  Sposéb, w jaki te dokumenty powotane sg cytowane w wymaganiach normatywnych, okresla zakres
stosowania (w catos$ci lub w czesci).

Niniejszy dokument zawiera poprawke EN ISO 13485:2016/AC:2018, ktora koryguje Przedmowe do
Normy Europejskiej, Zatagcznik ZA, Zatacznik ZB i Zatacznik ZC.

Tablica 1 - Wspodtzaleznos¢ miedzy powotaniami normatywnymi a normami datowanymi EN i ISO

Powolania normatywne zamieszczone w normie ISO, Odpowiednia norma datowana
Rozdziatl 2
EN ISO
IS0 9000:2015 EN IS0 9000:2015 IS0 9000:2015

Nota uznaniowa

Tekst ISO 13485:2016 zostat zatwierdzony przez CEN jako EN ISO 13485:2016 bez zadnych modyfikacji.
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Zalacznik ZA
(informacyjny)

Powiazanie niniejszej Normy Europejskiej z wymaganiami dotyczacymi oceny
zgodnosci dyrektywy UE 90/385/EWG (ze zmianami)

ZA.0 Postanowienia ogdlne

Niniejsza Norma Europejska zostata opracowana na podstawie wniosku o normalizacje udzielonego
CEN/CENELEC przez Unie Europejska i Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu w celu zapewnie-
nia sposobo6w, za pomocg ktérych wytwdrca moze wykaza¢ zgodno$¢, a jednostka notyfikowana moze
oceni¢ zgodno$¢ wytworcy z wymaganiami dyrektywy 90/385/EWG (ze zmianami) odnoszacej sie do
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji.

Z chwila ogloszenia niniejszej Normy Europejskiej w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej jako zgodnej
z dyrektywa 90/385/EWG (ze zmianami) i wprowadzenia jej jako normy krajowej co najmniej w jednym
panstwie cztonkowskim, zgodno$¢ z normatywnymi rozdziatami niniejszej Normy Europejskiej podany-
mi w Tablicach ZA.1 lub ZA.2 stanowi¢ bedzie podstawe, w granicach okreslonych zakresem niniejsze;j
Normy Europejskiej, domniemania zgodnosci z wymaganiami dotyczacymi systemu jakoSci wytworcy
podanymi w Zatgcznikach 2 i 5 do tej dyrektywy i zwigzanych przepisach EFTA. W niniejszym Zataczni-
ku ZA wyjasniono, z jakimi wymaganiami, pod jakimi warunkami i w jakim zakresie mozna twierdzic, ze
istnieje domniemanie zgodnosci.

Tekst usuniety

Dotyczace oceny zgodnos$ci Zataczniki 2 i 5 do tej dyrektywy zawierajg opis procesu nadzoru i dziatan
podejmowanych przez jednostke notyfikowana, ktory to proces i dzialania sg poza zakresem niniejsze;j
Normy Europejskiej i dlatego nie sg uwzglednione w niniejszej Normie Europejskiej. Ponadto wymagania
dyrektywy odnoszg sie do wniosku do jednostki notyfikowanej, nie do wymagania dotyczacego systemu
jakosci jako takiego. A zatem uwzglednienia wymagan prawnych mozna domniemywac tylko w zakresie
podanym w Tablicach ZA.1 i ZA.2, jesli wniosek do jednostki notyfikowanej:

- zawiera konieczng dokumentacje systemu jakosci,
- zostat poddany przegladowi i zatwierdzony przez jednostke notyfikowana,
a zobowigzania wymienione we wniosku sa poprawnie realizowane przez wytworce.

UWAGA 1  Jezeli w rozdziatach niniejszej Normy Europejskiej powotano sie na proces zarzadzania ryzykiem,
proces zarzadzania ryzykiem powinien by¢ zgodny z k& dyrektywa 90/385/EWG &, zmieniong przez dyrekty-
we 2007 /47 /WE. Oznacza to, ze ryzyka powinny by¢ zmniejszone ,tak dalece, jak jest to mozliwe”, ,,do minimum”,

,do najnizszego mozliwego poziomu”, ,zminimalizowane” lub ,wyeliminowane”, zgodnie z zapisami odpowiednich
zasadniczych wymagan.

UWAGA 2 Polityka wytworcy dotyczaca okreslania dopuszczalnego ryzyka powinna by¢ zgodna z zasadniczymi
wymaganiami 1, 4, 5, 8, 9 i 10 dyrektywy. [0 Tekst usuniety

UWAGA 3  Niniejszy Zalacznik ZA opiera sie na powotaniach normatywnych wg tablicy powotan w Przedmowie
do Normy Europejskiej, zastepujacych powotania w teksécie podstawowym.

UWAGA 4  Jezeli wymaganie nie wystepuje w Tablicy ZA.1 lub ZA.2, oznacza to, Ze nie jest uwzglednione w ni-
niejszej Normie Europejskiej.

UWAGAS5  Wniniejszym zataczniku uzywa sie terminu ,system jakos$ci”, ktory jest uzywany w dyrektywie, podczas
gdy w niniejszej Normie Europejskiej uzywa sie terminu ,system zarzadzania jako$cia” zgodnie z terminologia ISO.
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ZA.1 Powiazania z Zalacznikiem 2 do dyrektywy 90/385/EWG (ze zmianami)

Zgodno$¢ z niniejsza Norma Europejska nie zapewnia domniemania zgodnosci ze wszystkimi aspektami
Zatacznika 2, jak przedstawiono w Tablicy ZA.1. Dlatego wytwdrca lub jednostka notyfikowana powinni
podja¢ dodatkowe postanowienia w celu zapewnienia zgodnoSci z Zatagcznikiem 2 do tej dyrektywy
i zadeklarowania lub certyfikowania tej zgodnos$ci. Wymagania prawne powinny by¢ zbadane, zastoso-
wane i zweryfikowane jedno po drugim, a przyjete rozwigzania powinny stac sie czescig systemu jakosci
w rozumieniu tej dyrektywy.

Tablica ZA.1 - Powigzanie niniejszej Normy Europejskiej z Zatacznikiem 2
do dyrektywy 90/385/EWG (ze zmianami)

4.2.2,4.2.3,4.2.4,
4.2.5

Ustepy Zalacznika 2 Rozdzial(y) Uwagi/Komentarze
do dyrektywy 90/385/EWG | niniejszej Normy
Europejskiej
3.1, pierwsze zdanie Nieuwzglednione.
3.1, drugie zdanie, tiret 1 Nieuwzglednione.
3.1, drugie zdanie, tiret 2 41.1,4.1.2,4.1.3, Uwzglednione. Dokumentacja wymagana w niniejszej Nor-
4.1.4,4.1.6,4.2.1, mie Europejskiej uwzglednia dokumentacje systemu jako-

Sci w znaczeniu 3.2 Zatacznika 2, jezeli wymagania prawne
zostaty w sposéb wyrazny witaczone do dokumentacji
systemu jakoSci. Zobacz takze ponizej uwzglednienie 3.2.

3.1, drugie zdanie, tiret 3

41,5.1,5.4,5.5,5.6

Czes$ciowo uwzglednione. Niniejsza Norma Europejska
wymaga zaangazowania najwyzszego kierownictwa we
wdrazanie systemu jako$ci oraz aby udokumentowane
procedury byly wdrozone, ale nie wymaga podpisanego
zobowigzania.

3.1, drugie zdanie, tiret 4

4.1,5.1,54,5.5,5.6

CzeSciowo uwzglednione. Niniejsza Norma Europejska
wymaga utrzymywania zatwierdzonego systemu jakosci,
ale nie wymaga podpisanego zobowiazania.

3.1, drugie zdanie, tiret 5

Nieuwzglednione. Niniejsza Norma Europejska zawiera
wymagania dotyczace nadzoru postmarketingowego oraz
raportowania organom nadzoru zdarzen niepozadanych
izewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpie-
czenstwa, ale nie zawiera wszystkich szczegétéw wyma-
ganych przez dyrektywe, w tym terminéw raportowania.

3.2, pierwszy akapit

Nieuwzglednione. Samo zastosowanie niniejszej Normy
Europejskiej nie zapewnia spetnienia wszystkich wyma-
gan prawnych dyrektywy. Wymagania prawne powinny
by¢ zbadane, zastosowane i zweryfikowane jedno po
drugim, a przyjete rozwigzania powinny stac sie czescig
systemu jako$ci w rozumieniu tej dyrektywy.

drugie zdanie

3.2, drugi akapit, 4.1,4.2 Uwzglednione.
pierwsze zdanie
3.2, drugi akapit, 4.1,4.2 Uwzglednione.
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trzecie zdanie

Ustepy Zalacznika 2 Rozdzial(y) Uwagi/Komentarze
do dyrektywy 90/385/EWG | niniejszej Normy
Europejskiej
3.2, drugi akapit, 4.1,4.2,7 Uwzglednione, pod warunkiem ze dokumentacja systemu

zarzadzania jakoScig umozliwia jednolitg interpretacje
polityk jakos$ci i procedur, takich jak programy jakosci,
plany jakosci, ksiegi jakos$ci i zapisy dotyczace jakosci,
oraz Ze majgca zastosowanie dokumentacja wyszczeg6l-
niona w 3.2 Zalacznika 2 jest wlaczona do dokumentacji
systemu jako$ci.

3.2, trzeci akapit (a) 4.2.1,4.2.3,5.1,5.3, Uwzglednione.
5.4.1

3.2, trzeci akapit (b) 422,90 5.1 Uwzglednione.

3.2, trzeci akapit (b), tiret 1 | 4.2.2,5.1,5.5.1,5.5.2 | Uwzglednione.

3.2, trzeci akapit (b), tiret 2

4.1,5.6,7.1,8.2.4,
8.3,8.4,8.5.2,8.5.3

Uwzglednione, pod warunkiem ze metody i kryteria
przyjecia wybrane przez wytwoérce zapewniajg spelnienie
wymagan dyrektywy.

7.3.7,7.3.9,7.3.10

3.2, trzeci akapit (b), tiret 3 | 1,4.1,4.2,7.4, Uwzglednione.
8.2.2
3.2 trzeci akapit (c), tiret 1 42,73.2,7.3.3, Uwzglednione, pod warunkiem ze stosowna dokumen-

tacja systemu zarzadzania jako$cig zawiera specyfikacje
projektu wskazujace normy, ktore bedg zastosowane, oraz
opis rozwigzan przyjetych w celu spelnienia majgcych
zastosowanie zasadniczych wymagan, gdy normy zhar-
monizowane nie zostaly w petni zastosowane.

3.2, trzeci akapit (c), tiret2 | 7.3.1,7.3.6,7.3.7, Uwzglednione.
7.3.9
3.2, trzeci akapit (c), tiret 3 Nieuwzglednione.
3.2, trzeci akapit (c), tiret4 | 7.3.6,7.3.7 Uwzglednione, pod warunkiem Ze zapisy dotyczgce syste-

mu zarzgdzania jakoScig zawierajg ocene przedKliniczna.

3.2, trzeci akapit (c), tiret 5

Nieuwzglednione. Rozdziat 7.3.7 nie zawiera szczegdétéw
Zatacznika 7.

3.2, trzeci akapit (d), tiret 1

4.2,64,71,7.4,7.5

Uwzglednione, pod warunkiem Ze dokumentacja systemu
zarzadzania jako$cia zawiera odpowiednie dokumenty
i zapisy odnoszace sie do sterylizacji i zakupow.

7.59.1,7.6,8.2.6

3.2, trzeci akapit (d), tiret2 | 4.2,7.5.8,7.5.9 Uwzglednione.
3.2, trzeci akapit (e) 4.2,7.1,7.4.3, Uwzglednione, pod warunkiem ze udokumentowana
Tekst usuniety &, | czesto$¢, zjaka przeprowadzane sg badania, jest wyszcze-

gblniona w dokumentacji systemu zarzadzania jako$cia.

6.1

Nieuwzglednione. Okresy czasu okreslone w dyrektywie
nie zostaly okreslone w 4.2.4 ani w 4.2.5.
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ZA.2 Powiazania z Zalacznikiem 5 do dyrektywy 90/385/EWG (ze zmianami)

Zgodno$¢ z niniejszg Norma Europejska nie zapewnia domniemania zgodnosci ze wszystkimi aspektami
Zatacznika 5, jak przedstawiono w Tablicy ZA.2. Dlatego wytworca lub jednostka notyfikowana powinni
podja¢ dodatkowe postanowienia w celu zapewnienia zgodnoSci z Zatagcznikiem 5 do tej dyrektywy
i zadeklarowania lub certyfikowania tej zgodnosci. Wymagania prawne powinny by¢ zbadane, zastoso-
wane i zweryfikowane jedno po drugim, a przyjete rozwigzania powinny stac sie cze$cig systemu jakosci
w rozumieniu tej dyrektywy.

Tablica ZA.2 - Powigzanie niniejszej Normy Europejskiej z Zalacznikiem 5
do dyrektywy 90/385/EWG (ze zmianami)

Ustepy Zalacznika 5 Rozdzial(y) Uwagi/Komentarze
do dyrektywy 90/385/EWG | niniejszej Normy
Europejskiej

3.1, pierwszy akapit Nieuwzglednione.

3.1, drugi akapit, tiret 1 Nieuwzglednione.

3.1, drugi akapit, tiret 2 4.1.1,4.1.2,4.1.3, Uwzglednione. Dokumentacja wymagana w niniejszej Nor-
4.1.4,4.1.6,4.2.1, mie Europejskiej uwzglednia dokumentacje systemu jako-
422,423,424, $ci wznaczeniu 3.2 Zatacznika 5, jezeli wymagania prawne
4.2.5 zostaly w sposéb wyrazny witaczone do dokumentacji

systemu jako$ci. Zobacz takze ponizej uwzglednienie 3.2.

3.1, drugi akapit, tiret 3 4.1,5.1,5.4,5.5,5.6 Uwzglednione.
3.1, drugi akapit, tiret 4 41,5.1,5.4,5.5,5.6 Uwzglednione.
3.1, drugi akapit, tiret 5 4.1,4.2 Cze$ciowo uwzglednione, pod warunkiem ze system

zarzadzania jakoscig obejmuje dokumentacje techniczna
zwiazang z stosownym zatwierdzonym typem wyrobu
medycznego (stosownymi zatwierdzonymi typami wyro-
boéw medycznych).

Odniesienie do certyfikatu badania typu WE nie jest
uwzglednione.

3.1, drugi akapit, tiret 6 Nieuwzglednione. Niniejsza Norma Europejska zawiera
wymagania dotyczace nadzoru postmarketingowego oraz
raportowania organom nadzoru zdarzen niepozadanych
izewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpie-
czenstwa, ale nie zawiera wszystkich szczegétéw wyma-
ganych przez dyrektywe, w tym terminéw raportowania.

3.2, pierwszy akapit Nieuwzglednione. Odniesienie do certyfikatu badania typu
WE nie jest uwzglednione.

3.2, drugi akapit 4.1,4.2 Uwzglednione.

3.2, trzeci akapit (a) 4.2.1,4.2.3,5.1,5.3, Uwzglednione.
5.4.1

3.2, trzeci akapit (b), tiret 1 | 5.5.1,5.5.2 Uwzglednione.

3.2, trzeci akapit (b), tiret 2 | 4.1,5.6,7.1,8.2.4, Uwzglednione, pod warunkiem Ze metody i kryteria
8.3,8.4,85.2,8.5.3 przyjecia wybrane przez wytworce zapewniajg spelnienie

wymagan dyrektywy.

3.2, trzeci akapit (b), tiret3 | 1,4.1,4.2,7.4, Uwzglednione.

8.2.2
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Ustepy Zalacznika 5 Rozdzial(y) Uwagi/Komentarze
do dyrektywy 90/385/EWG | niniejszej Normy
Europejskiej

3.2, trzeci akapit (c), tiret1 | 4.2,6.4,7.1,7.4,7.5 | Uwzglednione, pod warunkiem ze dokumentacja systemu
zarzadzania jakosScig zawiera odpowiednie dokumenty
i zapisy odnoszace sie do sterylizacji i zakupow.

3.2, trzeci akapit (c), tiret2 | 4.2, 7.5.8,7.5.9 Uwzglednione.

3.2, trzeci akapit (d) 7.1,7.4.3,7.6,8.2.6 Uwzglednione, pod warunkiem Ze czestos$¢, z jaka prze-
prowadzane sg badania, jest udokumentowana w doku-
mentacji systemu zarzadzania jakos$cia.

OSTRZEZENIE: Poprzedzajacy tekst i tablice sa przeznaczone w szczegélnoéci dla organizacji, ktére
powinny przestrzega¢ Dyrektywy Europejskiej 90/385/EWG w celu umieszczenia oznakowania CE na
swoich wyrobach oraz dla innych stron zaangazowanych w ten proces. Inne dyrektywy moga rowniez
mie¢ zastosowanie i wymagac¢ oznakowania CE.
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Zalacznik ZB
(informacyjny)

Powiazanie niniejszej Normy Europejskiej z wymaganiami dotyczacymi oceny
zgodnosci dyrektywy UE 93 /42 /EWG (ze zmianami)

ZB.0 Postanowienia ogdlne

Niniejsza Norma Europejska zostata opracowana na podstawie wniosku o normalizacje udzielonego
CEN/CENELEC przez Unie Europejska i Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu w celu zapewnienia
sposobdéw, za pomocg ktérych wytwdrca moze wykazac zgodno$¢, a jednostka notyfikowana moze oce-
ni¢ zgodno$¢ wytworcy, z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG (ze zmianami) dotyczacymi wyrobéw
medycznych.

Z chwila ogtoszenia niniejszej Normy Europejskiej w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej jako zgodnej
z dyrektywg 93 /42 /EWG (ze zmianami) i wprowadzenia jej jako normy krajowej co najmniej w jednym
panstwie cztonkowskim, zgodnos$¢ z normatywnymi rozdziatami niniejszej Normy Europejskiej podanymi
w Tablicach ZB.1, ZB.2 i ZB.3 stanowi¢ bedzie podstawe, w granicach okreslonych zakresem niniejszej
Normy Europejskiej, domniemania zgodno$ci z wymaganiami dotyczacymi systemu jakoSci wytworcy
podanymi w Zatacznikach II, Vi VI do tej dyrektywy i zwigzanych przepisach EFTA. W niniejszym Zatacz-
niku ZB wyjasniono, z jakimi wymaganiami, pod jakimi warunkami i w jakim zakresie mozna twierdzi¢,
ze istnieje domniemanie zgodno$ci.

Tekst usuniety

Dotyczace oceny zgodno$ci Zataczniki II, Vi VI do tej dyrektywy zawierajg opis procesu nadzoru i dziatan
podejmowanych przez jednostke notyfikowana, ktory to proces i dzialania sg poza zakresem niniejsze;j
Normy Europejskiej i dlatego nie sg uwzglednione w niniejszej Normie Europejskiej. Ponadto wymagania
dyrektywy odnosza sie do wniosku do jednostki notyfikowanej, nie do wymagania dotyczacego systemu
jakosci jako takiego. A zatem uwzglednienia wymagan prawnych mozna domniemywac tylko w zakresie
podanym w Tablicach ZB.1, ZB.2 i ZB.3, jesli wniosek do jednostki notyfikowanej:

- zawiera konieczng dokumentacje systemu jakosci,
- zostat poddany przegladowi i zatwierdzony przez jednostke notyfikowana,
a zobowigzania wymienione we wniosku sa poprawnie realizowane przez wytworce.

UWAGA 1  Jezeliwrozdziatach niniejszej Normy Europejskiej powotano sie na proces zarzadzania ryzykiem, proces
zarzadzania ryzykiem powinien by¢é zgodny z dyrektywa 93 /42 /EWG, zmienionag przez dyrektywe 2007 /47 /WE. Ozna-
cza to, ze ryzyka powinny by¢ zmniejszone ,tak dalece, jak jest to mozliwe”, ,do minimum”, ,,do najnizszego mozliwego
poziomu”, ,zminimalizowane” lub ,wyeliminowane”, zgodnie z zapisami odpowiednich zasadniczych wymagan.

UWAGA 2 Polityka wytworcy dotyczaca ustalenia ryzyka akceptowalnego powinna by¢ zgodna z zasadniczymi
wymaganiami 1, 2,5, 6,7,8,9,11i 12 dyrektywy. [0 Tekst usuniety

UWAGA 3  Niniejszy Zatacznik ZB opiera sie na powotaniach normatywnych wg tablicy powotan w Przedmowie
do Normy Europejskiej, zastepujacych powotania w tekscie podstawowym.

UWAGA 4  Jezeli wymaganie nie pojawia sie w Tablicy ZB.1, ZB.2 lub ZB.3, oznacza to, Ze nie jest uwzglednione
w niniejszej Normie Europejskiej.

UWAGA 5  Wniniejszym zatgczniku uzywa sie terminu ,system jakos$ci”, ktdry jest uzywany w dyrektywie, podczas
gdy w niniejszej Normie Europejskiej uzywa sie terminu ,system zarzadzania jako$cig” zgodnie z terminologiag ISO.
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ZB.1 Powiazania z Zalacznikiem II do dyrektywy 93 /42 /EWG (ze zmianami)

Zgodno$¢ z niniejsza Norma Europejska nie zapewnia domniemania zgodnosci ze wszystkimi aspektami
Zatacznika I, jak przedstawiono w Tablicy ZB.1. Dlatego wytworca lub jednostka notyfikowana powinni
podja¢ dodatkowe postanowienia w celu zapewnienia zgodnosci z Zatgcznikiem II do tej dyrektywy
i zadeklarowania lub certyfikowania tej zgodnosci. Wymagania prawne powinny by¢ zbadane, zastoso-
wane i zweryfikowane jedno po drugim, a przyjete rozwigzania powinny stac sie cze$cig systemu jakosci

w rozumieniu tej dyrektywy.

Tablica ZB.1 - Powigzanie niniejszej Normy Europejskiej z Zalacznikiem II

do dyrektywy 90/385/EWG (ze zmianami)

4.2.2,4.2.3,4.2.4,
4.2.5

Ustepy Zalacznika II Rozdzial(y) Uwagi/Komentarze
do dyrektywy 93/42/EWG | niniejszej Normy
Europejskiej
3.1, pierwsze zdanie Nieuwzglednione.
3.1, drugie zdanie, tiret 1 Nieuwzglednione.
3.1, drugie zdanie, tiret 2 Nieuwzglednione.
3.1, drugie zdanie, tiret 3 Nieuwzglednione.
3.1, drugie zdanie, tiret 4 41.1,4.1.2,4.1.3, Uwzglednione. Dokumentacja wymagana w niniejszej Nor-
4.1.4,4.1.6,4.2.1, mie Europejskiej uwzglednia dokumentacje systemu jako-

$ciwznaczeniu 3.2 Zatgcznika l], jezeli wymagania prawne
zostaly w sposob wyrazny witaczone do dokumentacji
systemu jako$ci. Zobacz takze ponizej uwzglednienie 3.2.

3.1, drugie zdanie, tiret 5

4.1,5.1,54,5.5,5.6

Uwzglednione.

3.1, drugie zdanie, tiret 6

4.1,5.1,54,5.5,5.6

Uwzglednione.

3.1, drugie zdanie, tiret 7
3.1, tiret 7 (i)
3.1, tiret 7 (ii)

Nieuwzglednione. Niniejsza Norma Europejska zawiera
wymagania dotyczace nadzoru postmarketingowego oraz
raportowania organom nadzoru zdarzen niepozadanych
izewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpie-
czenstwa, ale nie zawiera wszystkich szczegétéw wyma-
ganych przez dyrektywe, w tym terminéw raportowania.

3.2, pierwszy akapit,
pierwsze zdanie

Nieuwzglednione. Samo zastosowanie niniejszej Normy
Europejskiej nie zapewnia spetnienia wszystkich wyma-
gan prawnych dyrektywy. Wymagania prawne powinny
by¢ zbadane, zastosowane i zweryfikowane jedno po
drugim, a przyjete rozwigzania powinny stac sie cze$cia
systemu jako$ci w rozumieniu tej dyrektywy.

3.2, pierwszy akapit, 4.1,4.2,7.1 Uwzglednione.
drugie zdanie
3.2, drugi akapit 4.1,4.2,7 Uwzglednione, pod warunkiem ze dokumentacja systemu

zarzadzania jako$cig umozliwia jednolita interpretacje
polityk jakos$ci i procedur, takich jak programy jakosci,
plany jakosci, ksiegi jakos$ci i zapisy dotyczace jakosci,
oraz ze majgca zastosowanie dokumentacja wyszczeg6l-
niona w 3.2 Zatacznika II jest wiaczona do dokumentacji
systemu jakosci.

3.2, trzeci akapit (a)

4.2.3,5.1,53,54.1

Uwzglednione.

3.2, trzeci akapit (b)

4.2.2,5.1

Uwzglednione.

10
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Ustepy Zalacznika I1
do dyrektywy 93/42 /EWG

Rozdzial(y)
niniejszej Normy
Europejskiej

Uwagi/Komentarze

3.2, trzeci akapit (b), tiret 1

1,4.2.2,5.1,5.5.1,
5.5.2

Uwzglednione.

3.2, trzeci akapit (b), tiret 2 | 4.1,5.6,7.1, Uwzglednione, pod warunkiem ze metody i kryteria
8.2.4 ¢4, 8.3,8.4, | przyjeciawybrane przezwytworce zapewniaja spetnienie
8.5.2,8.5.3 wymagan dyrektywy.

3.2, trzeci akapit (b), tiret3 | 1,4.1,4.2,7.4, Uwzglednione.

8.2.2

3.2, trzeci akapit (c) 7.1,7.2,7.3 Uwzglednione.

3.2, trzeci akapit (c), tiret1 | 4.2.3,7.2,7.3.3, Uwzglednione, pod warunkiem ze dokumentacja zawiera-
7.3.4,7.3.10 jaca og6lny opis wyrobu medycznego obejmuje wszelkie

warianty.

3.2, trzeci akapit (c), tiret 2 | 4.2,7.3.3,7.3.4, Uwzglednione, pod warunkiem ze stosowna dokumen-
7.3.6,7.3.8 tacja systemu zarzadzania jako$cia zawiera specyfikacje

projektu wskazujace normy, ktére beda zastosowane, oraz
opis rozwigzan przyjetych w celu speinienia majacych
zastosowanie zasadniczych wymagan, gdy normy zhar-
monizowane nie zostaly w petni zastosowane.

3.2, trzeci akapit (c), tiret 3 | 7.3.1,7.3.6,7.3.7, Uwzglednione.

7.3.8,7.3.9,7.3.10

3.2, trzeci akapit (c), tiret4 | 7.3.2,7.3.3,7.3.5, Uwzglednione.

7.3.6

3.2, trzeci akapit (c), tiret5 | 4.2.3 Uwzglednione, pod warunkiem Ze dokumentacja systemu
zarzadzania jako$cig zawiera o$wiadczenie wskazujace,
czy wyrob medyczny zawiera, czy nie, jako integralna
cze$¢, substancje lub pochodna krwi ludzkiej, oraz dane
dotyczace przeprowadzonych w zwigzku z tym badan wy-
maganych do oceny bezpieczenstwa, jako$ci i uzytecznosci
substancji lub pochodnej krwi ludzkiej, z uwzglednieniem
przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego.

3.2, trzeci akapit (c), tiret 6 | 4.2.3 Uwzglednione, pod warunkiem ze dokumentacja systemu
zarzadzania jako$cig zawiera o$§wiadczenie wskazujace,
czy wyrob zostal wyprodukowany, czy nie, z wykorzy-
staniem tkanek pochodzenia zwierzecego, jak okreslono
w dyrektywie Komisji 2003 /32 /WE.

3.2, trzeci akapit (c), tiret 7 Nieuwzglednione

3.2, trzeci akapit (c), tiret8 | 7.3.5,7.3.8 Uwzglednione, pod warunkiem Ze zapisy dotyczace syste-
mu zarzadzania jako$cig zawieraja ocene przedkliniczna.

3.2, trzeci akapit (c), tiret 9 Nieuwzglednione. 7.3.7 nie zawiera szczeg6tow Zatgcznika X.

3.2, trzeci akapit (c), 4.1,4.2,7 Uwzglednione, pod warunkiem ze dokumentacja systemu

tiret 10 zarzadzania jako$cia obejmuje oznakowanie i, jezeli to
stosowne, instrukcje uzywania.

3.2, [® trzeci akapit ¢ (d) 4.2,7.1,7.5,7.6,8.1, | Uwzglednione.

8.2.5,8.2.6
3.2, trzeci akapit (d), tiret 1, | 4.1.1,6.4,7.5 Uwzglednione.

sterylizacja

11
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Ustepy Zalacznika II Rozdzial(y) Uwagi/Komentarze
do dyrektywy 93/42/EWG | niniejszej Normy
Europejskiej

3.2, trzeci akapit (d), tiret 1, | 4.1.1,7.4 Uwzglednione.

zakupy

3.2, trzeci akapit (d), tiret1 | 4.2,7.1 Uwzglednione, pod warunkiem ze dokumentacja systemu

zarzadzania jako$cig zawiera odpowiednie dokumenty
i zapisy odnoszace sie do sterylizacji i zakupow.

3.2, trzeci akapit (d), tiret 2 | 4.2,7.5.8,7.5.9 Uwzglednione.

3.2, trzeci akapit (e) 42,7.1,7.43, Uwzglednione, pod warunkiem Ze udokumentowana
tekst usuniety &, | czesto$¢, z jaka przeprowadzane sa badania, jest wyszcze-
7.5.9.1, 7.6, gblniona w dokumentacji systemu zarzadzania jakoScia.
8.2.6

6.1 4.2.4,4.2.5 Nieuwzglednione. Nie okres$lono okreséw czasu podanych

w dyrektywie.

ZB.2 Powiazania z Zalacznikiem V do dyrektywy 93 /42 /EWG (ze zmianami)

Zgodno$¢ z niniejsza Norma Europejska nie zapewnia domniemania zgodnosci ze wszystkimi aspektami
Zatacznika V, jak przedstawiono w Tablicy ZB.2. Dlatego wytwdrca lub jednostka notyfikowana powinni
podja¢ dodatkowe postanowienia w celu zapewnienia zgodnos$ci z Zatacznikiem V do tej dyrektywy
i zadeklarowania lub certyfikowania tej zgodnos$ci. Wymagania prawne powinny by¢ zbadane, zastoso-
wane i zweryfikowane jedno po drugim, a przyjete rozwigzania powinny stac sie czeScia systemu jakosci

w rozumieniu tej dyrektywy.

Tablica ZB.2 - Powigzanie niniejszej Normy Europejskiej z Zalacznikiem V
do dyrektywy 93 /42 /EWG (ze zmianami)

Ustepy Zalacznika V Rozdzial(y) Uwagi/Komentarze
do dyrektywy 93/42/EWG | niniejszej Normy
Europejskiej

3.1, pierwszy akapit Nieuwzglednione.

3.1, drugi akapit, tiret 1 Nieuwzglednione.

3.1, drugi akapit, tiret 2 Nieuwzglednione.

3.1, drugi akapit, tiret 3 Nieuwzglednione.

3.1, drugi akapit, tiret 4 4.1,4.2 Uwzglednione, pod warunkiem ze dokumentacja systemu

zarzadzania jako$cig umozliwia jednolita interpretacje
polityk jakos$ci i procedur, takich jak programy jakosci,
plany jakosci, ksiegi jako$ci i zapisy dotyczace jakosci,
oraz zZe majgca zastosowanie dokumentacja wyszczeg6l-
niona w 3.2 Zatacznika V jest wiaczona do dokumentacji
systemu jakosci.

3.1, drugi akapit, tiret 5

41,5.1,54,5.5,5.6

Uwzglednione.

3.1, drugi akapit, tiret 6

4.1,5.1,54,5.5,5.6

Uwzglednione.

12
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Ustepy Zalacznika V Rozdzial(y) Uwagi/Komentarze
do dyrektywy 93/42/EWG | niniejszej Normy
Europejskiej

3.1, drugi akapit, tiret 7 4.1,4.2 Czesciowo uwzglednione, pod warunkiem zZe system
zarzadzania jako$cig obejmuje dokumentacje techniczng
zwigzang ze stosownym zatwierdzonym typem wyrobu
medycznego (stosownymi zatwierdzonymi typami wyro-
béw medycznych).
Odniesienie do certyfikatu badania typu WE nie jest
uwzglednione.

3.1, drugi akapit, tiret 8 Nieuwzglednione. Niniejsza Norma Europejska zawiera

3.1, drugi akapit, tiret 8 (i) wymagania dotyczace nadzoru postmarketingowego oraz

3.1, drugi akapit, tiret 8 (ii) raportowania organom nadzoru zdarzen niepozadanych

L arig pt izewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczacych bezpie-
czenstwa, ale nie zawiera wszystkich szczegétéw wyma-
ganych przez dyrektywe, w tym terminéw raportowania.

3.2, pierwszy akapit Nieuwzglednione.

3.2, drugi akapit 4.1,4.2 Uwzglednione.

3.2, trzeci akapit (a) 42.1,5.1,5.3,5.4.1 Uwzglednione.

3.2, trzeci akapit (b) 4.2.2 Uwzglednione.

3.2, trzeci akapit (b), tiret 1 | 5.1, 5.5.1,5.5.2 Uwzglednione.

3.2, trzeci akapit (b), tiret 2 | 4.1,5.6,7.1, Uwzglednione, pod warunkiem Ze metody i kryteria
8.2.4 ¢4, 8.3,8.4, | przyjeciawybrane przezwytworce zapewniaja spetnienie
8.5.2,8.5.3 wymagan dyrektywy.

3.2, trzeci akapit (b), tiret3 | 1,4.1,4.2,7.4, Uwzglednione.

8.2.2

3.2, trzeci akapit (c), tiret 1

42,64,71,74,7.5

Uwzglednione, pod warunkiem ze dokumentacja systemu
zarzadzania jako$cig zawiera odpowiednie dokumenty
i zapisy odnoszace sie do sterylizacji i zakupow.

3.2, trzeci akapit (c), tiret 2

42,9 758,759

Uwzglednione.

3.2, trzeci akapit (d)

7.1,7.4.3,7.6,
8.2.6

Uwzglednione, pod warunkiem Ze udokumentowana
czestos$c, z jaka przeprowadzane sg badania, jest wyszcze-
gblniona w dokumentacji systemu zarzadzania jakoScia.

ZB.3 Powiazania z Zalacznikiem VI do dyrektywy 93 /42 /EWG (ze zmianami)

Zgodnos¢ z niniejsza Normg Europejska nie zapewnia domniemania zgodno$ci ze wszystkimi aspektami
Zatacznika V], jak przedstawiono w Tablicy ZB.3. Dlatego wytworca lub jednostka notyfikowana powinni
podja¢ dodatkowe postanowienia w celu zapewnienia zgodnosci z Zatacznikiem VI do tej dyrektywy
i zadeklarowania lub certyfikowania tej zgodno$ci. Wymagania prawne powinny by¢ zbadane, zastoso-
wane i zweryfikowane jedno po drugim, a przyjete rozwigzania powinny stac sie czescig systemu jako$ci

w rozumieniu tej dyrektywy.

13
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Tablica ZB.3 - Powigzanie niniejszej Normy Europejskiej z zalacznikiem VI
do dyrektywy 93 /42 /EWG (ze zmianami)

Ustepy Zatacznika VI Rozdzial(y) Uwagi/Komentarze
do dyrektywy 93/42/EWG | niniejszej Normy
Europejskiej
3.1, pierwszy akapit Nieuwzglednione.
3.1, drugi akapit, tiret 1 Nieuwzglednione.
3.1, drugi akapit, tiret 2 Nieuwzglednione.
3.1, drugi akapit, tiret 3 Nieuwzglednione.
3.1, drugi akapit, tiret 4 4.1.1,4.1.2,4.1.3, Uwzglednione. Dokumentacja wymagana w niniejszej Nor-
4.1.4,4.1.6,4.2.1, mie Europejskiej uwzglednia dokumentacje systemu jako-

4.2.2,4.2.3,4.2.4,
425

$ciw znaczeniu 3.2 Zatacznika VI, jezeli wymagania prawne
zostaty w sposéb wyrazny wiaczone do dokumentacji
systemu jakosci. Zobacz takze ponizej uwzglednienie 3.2.

3.1, drugi akapit, tiret 5 4.1,5.4,55,5.6 Uwzglednione.

3.1, drugi akapit, tiret 6 4.1,5.4,5.5,5.6 Uwzglednione.

3.1, drugi akapit, tiret 7 4.1,4.2 Czesciowo uwzglednione, pod warunkiem Ze system
zarzadzania jakosScig obejmuje dokumentacje techniczng
zwigzang z odpowiednim zatwierdzonym typem wyrobu
medycznego (odpowiednimi zatwierdzonymi typami
wyrobdw medycznych).

Odniesienie do certyfikatu badania typu WE nie jest
uwzglednione.

3.1, drugi akapit, tiret 8 Nieuwzglednione. Niniejsza Norma Europejska zawiera

3.1, drugi akapit, tiret 8 (i) wymagania dotyczace nadzoru postmarketingowego oraz

3.1, drugi akapit, tiret 8 (ii) raportowania organom nadzoru zdarzen niepozadanych

L arig pit i zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczacych bezpie-
czenstwa, ale nie zawiera wszystkich szczeg6téw wyma-
ganych przez dyrektywe, w tym terminéw raportowania.

3.2, pierwsze zdanie Nieuwzglednione.

3.2, drugie i trzecie zdanie 4.1,4.2 Uwzglednione.

3.2, drugi akapit, tiret 1 4.2.1,5.1,5.3,5.4.1 Uwzglednione.

3.2, drugi akapit, tiret 2 7.1,7.4.3,7.6, Uwzglednione, pod warunkiem Ze udokumentowana cze-
8.2.6 stos¢, z jaka przeprowadzane s3g badania, jest wyszczegol-

niona w dokumentacji systemu zarzadzania jakoscia.

3.2, drugi akapit, tiret 3 41,5.6,7.1, Uwzglednione, pod warunkiem Zze metody i kryteria przy-
8.2.4¢4,8.3,84, | jecia wybrane przez wytworce zapewniaja spetnienie
8.5.2,8.5.3 wymagan dyrektywy.

3.2, drugi akapit, tiret 4 4.1,4.2,6.1 Uwzglednione.

3.2, drugi akapit, tiret 5 1.2¢d, 4.1, 4.2, Uwzglednione.

74,19 8.2.2
3.2, trzeci akapit Nieuwzglednione.

OSTRZEZENIE: Poprzedzajacy tekst i tablice sa przeznaczone w szczegélnoéci dla organizacji, ktére
powinny przestrzega¢ Dyrektywy Europejskiej 93/42/EWG w celu umieszczenia oznakowania CE na
swoich wyrobach oraz dla innych stron zaangazowanych w ten proces. Inne dyrektywy moga rowniez
mie¢ zastosowanie i wymagac¢ oznakowania CE.
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Zalacznik ZC
(informacyjny)

Powiazanie niniejszej Normy Europejskiej z wymaganiami dotyczacymi oceny
zgodnosci dyrektywy UE 98/79/WE

ZC.0 Postanowienia ogdlne

Niniejsza Norma Europejska zostata opracowana na podstawie wniosku o normalizacje udzielonego
CEN/CENELEC przez Unie Europejska i Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu w celu zapewnienia
sposobdéw, za pomoca ktérych wytwoérca moze wykazac zgodnos¢, a jednostka notyfikowana moze oceni¢
zgodnos$¢ wytwdrcy z wymaganiami dyrektywy 98/79 /WE w sprawie wyrobow medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro.

Z chwilg ogtoszenia niniejszej Normy Europejskiej w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej jako zgodnej
z dyrektywa 98/79/WE i wprowadzenia jej jako normy krajowej co najmniej w jednym panstwie czton-
kowskim, zgodno$¢ z normatywnymi rozdziatami niniejszej normy podanymi w Tablicach ZC.1,ZC.2 i ZC.3
stanowi¢ bedzie podstawe, w granicach okreslonych zakresem niniejszej Normy Europejskiej, domnie-
mania zgodno$ci z wymaganiami dotyczacymi systemu jakosci wytwércy podanymi w Zatgcznikach III,
[ViVII do tej dyrektywy i zwigzanych przepisach EFTA. Niniejszy Zatgcznik ZC wyjasnia, z jakimi wyma-
ganiami, pod jakimi warunkami i w jakim zakresie mozna twierdzi¢, ze istnieje domniemanie zgodnosci.

Tekst usuniety

Dotyczace oceny zgodnosci Zataczniki 11, IV i VII do tej dyrektywy zawieraja opis procesu nadzoru i dziatan
podejmowanych przez jednostke notyfikowang, ktéry to proces i dziatania sg poza zakresem niniejszej
Normy Europejskiej i dlatego nie sg uwzglednione w niniejszej Normie Europejskiej. Ponadto wymagania
dyrektywy odnosza sie do wniosku do jednostki notyfikowanej, nie do wymagania dotyczacego systemu
jakosci jako takiego. A zatem uwzglednienia wymagan prawnych mozna domniemywac tylko w zakresie
podanym w Tablicach ZC.1, ZC.2 i ZC.3, jesli wniosek do jednostki notyfikowane;j:

- zawiera konieczng dokumentacje systemu jakosci,
- zostat poddany przegladowi i zatwierdzony przez jednostke notyfikowana,
a zobowigzania wymienione we wniosku sa poprawnie realizowane przez wytworce.

UWAGA 1 Jezeli w rozdziatach niniejszej Normy Europejskiej powotano sie na proces zarzadzania ryzykiem,
proces zarzadzania ryzykiem powinien by¢ zgodny z dyrektywa 98/79/WE. Oznacza to, Ze ryzyka powinny by¢
zmniejszone ,tak dalece, jak jest to mozliwe”, ,do minimum”, ,,do najnizszego mozliwego poziomu”, ,zminimalizo-
wane” lub ,wyeliminowane”, zgodnie z zapisami odpowiednich zasadniczych wymagan.

UWAGA 2 Polityka wytworcy dotyczaca ustalenia ryzyka akceptowalnego powinna by¢ zgodna z zasadniczymi
wymaganiami CzeS¢ A: 1,215; Cze$¢ B: 1.2, 2, 3,5, 6 i 7 dyrektywy. O Tekst usuniety

UWAGA 3  Niniejszy Zatacznik ZC opiera sie na powotaniach normatywnych wg tablicy powotan w przedmowie
europejskiej, zastepujacych powotania w teks$cie podstawowym.

UWAGA 4  Jezeli wymaganie nie pojawia sie w Tablicy ZC.1, ZC.2 lub ZC.3, oznacza to, Ze nie jest uwzglednione
w niniejszej Normie Europejskiej.

UWAGA5  Wniniejszym zatgczniku uzywa sie terminu ,system jakos$ci”, ktdry jest uzywany w dyrektywie, podczas
gdy w niniejszej Normie Europejskiej uzywa sie terminu ,system zarzadzania jako$cig” zgodnie z terminologiag ISO.
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ZC.1 Powiazania z Zalacznikiem III do dyrektywy 98/79 /WE

Zgodno$¢ z niniejsza Norma Europejska nie zapewnia domniemania zgodnosci ze wszystkimi aspektami
Zatacznika I, jak przedstawiono w Tablicy ZC.1. Dlatego wytworca lub jednostka notyfikowana powinni
podja¢ dodatkowe postanowienia w celu zapewnienia zgodnoSci z Zatacznikiem III do tej dyrektywy
i zadeklarowania lub certyfikowania tej zgodnosci. Wymagania prawne powinny by¢ zbadane, zastoso-
wane i zweryfikowane jedno po drugim, a przyjete rozwigzania powinny stac sie cze$cig systemu jakosci
w rozumieniu tej dyrektywy.

Tablica ZC.1 - Powigzanie niniejszej Normy Europejskiej z Zatacznikiem III

do dyrektywy 98/79/WE
Ustepy Zalacznika III Rozdzial(y) Uwagi/Komentarze
do dyrektywy 98/79 /WE niniejszej Normy
Europejskiej

3, pierwsze zdanie Nieuwzglednione.

3, tiret 1 421264, 7.2, Uwzglednione, pod warunkiem ze dokumentacja zawiera
7.3.2,7.3.3,7.3.10 ogo6lny opis wyrobu medycznego, w tym wszelkich wa-

riantow.

3, tiret 2 4.1.1,4.1.2,4.1.3, Uwzglednione. Dokumentacja wymagana w niniejszej
4.1.4,4.1.6,4.2.1, Normie Europejskiej uwzglednia dokumentacje systemu
42.2,4.2.3,4.2.4, jakosci w znaczeniu 3.2 Zatgcznika III, jezeli wymagania
4.2.5 prawne zostaty w sposéb wyrazny witaczone do dokumen-

tacji systemu jakoSci. Zobacz takze ponizej uwzglednienie 3.

3, tiret 3 4.2,71,7.3,7.5 Uwzglednione, pod warunkiem Ze dokumentacja syste-
mu zarzadzania jako$cig obejmuje informacje dotyczace
projektu, w tym okreslenie wtasciwosci podstawowych
materiatéw, wtasciwosci i ograniczen dziatania wyrobu
medycznego, metod wytwarzania oraz, w przypadku przy-
rzadow, rysunki projektowe, diagramy czesci sktadowych,
podzespotéw, obwoddw itp.

3, tiret 4 4.1,4.2 Uwzglednione, pod warunkiem ze w przypadku wyrobéw
zawierajgcych tkanki pochodzenia ludzkiego lub sub-
stancje uzyskane z takich tkanek dokumentacja systemu
zarzadzania jakosScig zawiera informacje o pochodzeniu
tych materiatow i warunkach, w jakich zostaty pobrane.

3, tiret 5 4.1,4.2 Uwzglednione, pod warunkiem ze dokumentacja systemu
zarzadzania jako$cig obejmuje opisy i objasnienia nie-
zbedne do zrozumienia wtasciwosci wyrobu medycznego,
rysunkéw i schematéw oraz dziatania wyrobu.

3, tiret 6 4.2,7.3.2,7.3.3, Uwzglednione, pod warunkiem ze dokumentacja systemu

7.3.6,7.3.8 zarzadzania jakoscig obejmuje wyniki analizy ryzyka i,
jezeli to odpowiednie, wykaz norm zastosowanych w ca-
tosci lub w czesci oraz, jezeli normy zharmonizowane nie
zostaty w pelni zastosowane, opisy rozwigzan przyjetych
w celu spetnienia zasadniczych wymagan dyrektywy.

3, tiret 7 6.4, 7.5.2,7.5.5, Uwzglednione.

7.5.7

3, tiret 8 421,19 7.1.8.1 ¢, Uwzglednione.
7.3.3,7.3.4,7.3.5,
7.3.6,7.4.3,9 8.2.5,

8.2.6
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Ustepy Zalacznika III
do dyrektywy 98/79 /WE

Rozdzial(y)
niniejszej Normy
Europejskiej

Uwagi/Komentarze

3, tiret 9

7.3.2,7.3.3,7.3.4,
7.3.5,7.3.6,7.3.7

Uwzglednione, pod warunkiem Ze majace zastosowanie wy-
magania prawne w danych wej$ciowych do projektowania
i rozwoju obejmuja zasadnicze wymagania i Ze zgodnos$¢
Z tymi zasadniczymi wymaganiami zostata potwierdzona
w weryfikacji i walidacji projektowania i rozwoju wyrobow
medycznych, ktére s taczone z innymi wyrobami medycz-
nymi, aby dziataty zgodnie z przeznaczeniem.

3, tiret 10

4.2.5,8.2.6

Uwzglednione.

3, tiret 11

4.1,4.2

Uwzglednione, pod warunkiem Ze dokumentacja systemu
zarzadzania jako$cig zawiera dane pochodzace z badan
w $rodowisku Kklinicznym lub innym odpowiednim $ro-
dowisku lub bedace wynikiem przegladu stosownych
pozycji bibliograficznych, stanowigce wystarczajace
dane dotyczace oceny dziatania i wskazujace wtasciwosci
deklarowane przez wytwdrce, poparte za pomoca refe-
rencyjnego systemu pomiarowego (jezeli jest dostepny),
wraz z informacjami na temat metod referencyjnych,
materiatéw odniesienia, znanych wartosci referencyjnych,
doktadnosci i zastosowanych jednostek miar.

3, tiret 12

4.2.1.2

Uwzglednione, pod warunkiem ze dokumentacja systemu
zarzadzania jako$cig zawiera oznakowanie i instrukcje
uzywania.

3, tiret 13

4.2

Uwzglednione, pod warunkiem ze zapisy dotyczace syste-
mu zarzadzania jakoscig zawierajg wyniki badan trwatosci.

4, akapit 1

1,4-8

Uwzglednione.

4, akapit 2, tiret 1

1.2¢4,4.2.2,5.1,
5.5.1,5.5.2

Uwzglednione.

4, akapit 2, tiret 2

4,6,7,8

Uwzglednione.

4, akapit 2, tiret 3

4.1,5.6,8.2.4,84,
8.5.2,8.5.3

Uwzglednione.

Nieuwzglednione. Niniejsza Norma Europejska zawiera
wymagania dotyczace nadzoru postmarketingowego oraz
raportowania organom nadzoru zdarzen niepozadanych
izewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpie-
czenstwa, ale nie zawiera wszystkich szczegétéw wyma-
ganych przez dyrektywe, w tym termindéw raportowania.

ZC.2 Powiazania z Zalacznikiem IV do dyrektywy 98/79 /WE

Zgodnos¢ z niniejsza Normg Europejska nie zapewnia domniemania zgodno$ci ze wszystkimi aspektami
Zatacznika 1V, jak przedstawiono w Tablicy ZC.2. Dlatego wytwdrca lub jednostka notyfikowana powinni
podja¢ dodatkowe postanowienia w celu zapewnienia zgodnosci z Zatacznikiem IV do tej dyrektywy
i zadeklarowania lub certyfikowania tej zgodnos$ci. Wymagania prawne powinny by¢ zbadane, zastoso-
wane i zweryfikowane jedno po drugim, a przyjete rozwigzania powinny stac sie czescig systemu jako$ci

w rozumieniu tej dyrektywy.
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Tablica ZC.2 - Powigzanie niniejszej Normy Europejskiej z Zalacznikiem IV

4.1.4,4.1.6,4.2.1,
4.2.2,4.2.3,4.2.4,
425

do dyrektywy 98/79 /WE
Ustepy Zalacznika IV Rozdzial(y) Uwagi/Komentarze
do dyrektywy 98/79 /WE niniejszej Normy
Europejskiej

3.1, pierwszy akapit Nieuwzglednione.

3.1, drugi akapit, tiret 1, Nieuwzglednione.

3.1, drugi akapit, tiret 2 Nieuwzglednione.

3.1, drugi akapit, tiret 3 Nieuwzglednione.

3.1, drugi akapit, tiret 4 41.1,4.1.2,4.1.3, Uwzglednione. Dokumentacja wymagana w niniejszej

Normie Europejskiej uwzglednia dokumentacje systemu
jakosci w znaczeniu podanym w 3.2 Zatacznika 1V, jezeli
wymagania prawne zostaty w sposdb wyrazny wigczone
do dokumentacji systemu jakosci. Zobacz takze ponizej
uwzglednienie 3.2.

3.1, drugi akapit, tiret 5

41,5.1,54,5.5,5.6

Uwzglednione.

3.1, drugi akapit, tiret 6

4.1,5.1,54,5.5,5.6

Czes$ciowo uwzglednione. Niniejsza Norma Europejska
wymaga zaangazowania najwyzszego kierownictwa we
wdrazanie systemu jakosci oraz aby udokumentowane
procedury byty wdrozone, ale nie wymaga podpisanego
zobowigzania.

3.1, drugi akapit, tiret 7

Nieuwzglednione. Niniejsza Norma Europejska zawiera
wymagania dotyczace nadzoru postmarketingowego oraz
raportowania organom nadzoru zdarzen niepozadanych
izewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpie-
czenstwa, ale nie zawiera wszystkich szczegétéw wyma-
ganych przez dyrektywe, w tym terminéw raportowania.

8.5.2

3.2, pierwsze zdanie Nieuwzglednione.
3.2, drugie zdanie 4.1,4.2 Uwzglednione.
3.2, drugi akapit (a) 4.2.1,5.1,5.3,5.4.1 Uwzglednione.
3.2, drugi akapit (b) 4.2.2 Uwzglednione.
3.2, drugi akapit (b), tiret1 | 5.5.1,5.5.2 Uwzglednione.
3.2, drugi akapit (b), tiret 2 5.6, 8.2.4 ¢4, 8.3, Uwzglednione.

odwotujace sie do tiret 3
sekcji 3 Zatacznika III

3.2, drugi akapit (c), tiret 1 | 4.2.3,7.2,7.3.3, Uwzglednione, pod warunkiem Ze dokumentacja zawiera-
7.3.4,7.3.10 jaca ogdlny opis wyrobu medycznego, obejmuje wszelkie

warianty.
3.2, drugi akapit (c), tiret2 | 4.2,7.1,7.3,7.5 Uwzglednione, pod warunkiem Ze dokumentacja syste-

mu zarzadzania jakosScig zawiera informacje dotyczace
projektu, w tym okreslenie wtasciwosci podstawowych
materiatéw, wtasciwosci i ograniczen dziatania wyrobu
medycznego, metod wytwarzania oraz, w przypadku przy-
rzadow, rysunki projektowe, diagramy czesci sktadowych,
podzespotéw, obwoddw itp.
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Ustepy Zalacznika IV Rozdzial(y) Uwagi/Komentarze
do dyrektywy 98/79 /WE niniejszej Normy
Europejskiej
3.2, drugi akapit (c), tiret2 | 4.1, 4.2 Uwzglednione, pod warunkiem ze w przypadku wyrobéw
odwotujace sie do tiret 4 zawierajgcych tkanki pochodzenia ludzkiego lub sub-
sekcji 3 Zatacznika III stancje uzyskane z takich tkanek dokumentacja systemu
zarzadzania jako$cig zawiera informacje o pochodzeniu
tych materiatéw i warunkach, w jakich zostaty pobrane.
3.2, drugi akapit (c), tiret 2 | 4.1, 4.2 Uwzglednione, pod warunkiem ze dokumentacja systemu
odwotujace sie do tiret 5 zarzadzania jako$cig zawiera opisy i objasnienia niezbedne
sekcji 3 Zatacznika 111 do zrozumienia wtasciwos$ci wyrobu medycznego, rysun-
kéw i schematdw oraz dziatania wyrobu.
3.2, drugi akapit (c), tiret2 | 4.2,7.3.2,7.3.3, Uwzglednione, pod warunkiem Ze dokumentacja systemu
odwotujace sie do tiret 6 7.3.6,7.3.8 zarzadzania jako$cig zawiera wyniki analizy ryzyka i, jezeli

sekcji 3 Zatacznika I11

to odpowiednie, wykaz norm zastosowanych w catosci lub
w czesci oraz, jezeli normy zharmonizowane nie zostaty
w petni zastosowane, opisy rozwigzan przyjetych w celu
spetnienia zasadniczych wymagan dyrektywy.

3.2 drugi akapit (c), tiret 2 6.4, 7.5.2,7.5.5, Uwzglednione.
odwotujgce sie do tiret 7 7.5.7
sekcji 3 Zatacznika III
3.2, drugi akapit (c), tiret 2 | 4.2.1,7.1,7.3.3, Uwzglednione.
odwotujace sie do tiret 8 7.3.4,7.3.5,7.3.6,
sekcji 3 Zatacznika 111 7.4.3,1© 8.2.5,
8.2.6
3.2, drugi akapit (c), tiret2 | 7.3.2,7.3.3,7.34, Uwzglednione, pod warunkiem Ze majace zastosowanie wy-
odwotujace sie do tiret 9 7.3.5,7.3.6,7.3.7 magania prawne w danych wej$ciowych do projektowania

sekcji 3 Zatacznika I1I

i rozwoju zawieraja zasadnicze wymagania i Ze zgodnos$¢
Z tymi zasadniczymi wymaganiami zostata potwierdzona
w weryfikacji i walidacji projektowania i rozwoju wyrobéw
medycznych, ktére sg taczone z innymi wyrobami medycz-
nymi, aby dziataly zgodnie z przeznaczeniem.

3.2, drugi akapit (c), tiret 2
odwotujace sie do tiret 10
sekcji 3 Zatacznika I1I

4.2.5,8.2.6

Uwzglednione.

3.2, drugi akapit (c), tiret 2
odwotujace sie do tiret 11
sekcji 3 Zatgcznika 11

4.1,4.2

Uwzglednione, pod warunkiem ze dokumentacja systemu
zarzadzania jako$cig zawiera dane pochodzace z badan
w $rodowisku klinicznym lub innym odpowiednim $ro-
dowisku lub bedace wynikiem przegladu stosownych
pozycji bibliograficznych, stanowigce wystarczajace
dane dotyczace oceny dziatania i wskazujace wiasciwosci
deklarowane przez wytwdrce, poparte za pomocg refe-
rencyjnego systemu pomiarowego (jezeli jest dostepny),
wraz z informacjami na temat metod referencyjnych,
materiatéw odniesienia, znanych wartosci referencyjnych,
doktadnosci i zastosowanych jednostek miar.

3.2, drugi akapit (c), tiret 2
odwotujace sie do tiret 12
sekcji 3 Zatacznika III

4.2.3

Uwzglednione, pod warunkiem Ze dokumentacja systemu
zarzadzania jako$cig zawiera oznakowanie i instrukcje
uzywania.

3.2, drugi akapit (c), tiret 2
odwotujace sie do tiret 13
sekcji 3 Zatgcznika II1

4.2

Uwzglednione, pod warunkiem Ze zapisy dotyczace syste-
mu zarzadzania jako$cig zawierajg wyniki badan trwatosci.
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Ustepy Zalacznika IV Rozdzial(y) Uwagi/Komentarze
do dyrektywy 98/79 /WE niniejszej Normy
Europejskiej
3.2, drugi akapit (d), tiret1 | 6.4,7.5 Uwzglednione.
3.2, drugi akapit (d), tiret2 | 7.4 Uwzglednione.
3.2, drugi akapit (d), tiret3 | 4.2,7.4,7.5 Uwzglednione.
3.2, drugi akapit (e) 7.1,7.43,7.6, Uwzglednione, pod warunkiem Ze udokumentowana
8.2.6 czestos(, z jaka przeprowadzane sg badania, jest wyszcze-

gblniona w dokumentacji systemu zarzadzania jakoScia.

ZC.3 Powiazania z Zalacznikiem VII do dyrektywy 98/79 /WE

Zgodnos¢ z niniejsza Normg Europejska nie zapewnia domniemania zgodno$ci ze wszystkimi aspektami
Zatacznika VI, jak przedstawiono w Tablicy ZC.3. Dlatego wytworca lub jednostka notyfikowana powinni
podja¢ dodatkowe postanowienia w celu zapewnienia zgodno$ci z Zatacznikiem VII do tej dyrektywy
i zadeklarowania lub certyfikowania tej zgodno$ci. Wymagania prawne powinny by¢ zbadane, zastoso-
wane i zweryfikowane jedno po drugim, a przyjete rozwigzania powinny stac sie cze$cig systemu jako$ci

w rozumieniu tej dyrektywy.

Tablica ZC.3 - Powigzanie niniejszej Normy Europejskiej z Zalacznikiem VII

odwotujace sie do tiret 4
sekcji 3.1 Zatacznika IV

4.1.4,4.1.6,4.2.1,
4.2.2,4.2.3,4.2.4,
4.2.5

do dyrektywy 98/79 /WE
Ustepy Zalacznika VII Rozdzial(y) Uwagi/Komentarze
do dyrektywy 98/79/WE niniejszej Normy
Europejskiej
3.1, pierwszy akapit Nieuwzglednione.
3.1, drugi akapit, tiret 1 Nieuwzglednione.
odwotujace sie do tiret 1
sekcji 3.1 Zatacznika IV
3.1, drugi akapit, tiret 1 Nieuwzglednione.
odwotujace sie do tiret 2
sekcji 3.1 Zatacznika IV
3.1, drugi akapit, tiret 1 Nieuwzglednione.
odwotujace sie do tiret 3
sekcji 3.1 Zatacznika IV
3.1, drugi akapit, tiret 1 4.1.1,4.1.2,4.1.3, Uwzglednione. Dokumentacja wymagana w niniejszej

Normie Europejskiej uwzglednia dokumentacje systemu
jakosci w znaczeniu podanym w 3.2 Zatacznika VII, jezeli
wymagania prawne zostaty w sposdb wyrazny wiaczone
do dokumentacji systemu jako$ci. Zobacz takze ponizej
uwzglednienie 3.2.

odwotujace sie do tiret 6
sekcji 3.1 Zatacznika IV

3.1, drugi akapit, tiret 1 41,5.1,5.4,5.5,5.6 Uwzglednione.
odwotujace sie do tiret 5

sekcji 3.1 Zatacznika IV

3.1, drugi akapit, tiret 1 4.1,5.1,54,55,5.6 | Uwzglednione.
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Ustepy Zalacznika VII Rozdzial(y) Uwagi/Komentarze
do dyrektywy 98/79 /WE niniejszej Normy
Europejskiej

3.1, drugi akapit, tiret 1 Nieuwzglednione. Niniejsza Norma Europejska zawiera

odwotujace sie do tiret 7 wymagania dotyczace nadzoru postmarketingowego oraz

sekcji 3.1 Zatacznika IV raportowania organom nadzoru zdarzen niepozadanych
izewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpie-
czenstwa, ale nie zawiera wszystkich szczegétéw wyma-
ganych przez dyrektywe, w tym terminéw raportowania.

3.1, drugi akapit, tiret 2 4.1,4.2 Czesciowo uwzglednione, pod warunkiem zZe system
zarzadzania jakoscig obejmuje dokumentacje techniczna
zwigzang z odpowiednim zatwierdzonym typem wyrobu
medycznego (odpowiednimi zatwierdzonymi typami
wyrobdw medycznych).
Odniesienie do certyfikatu badania typu WE nie jest
uwzglednione.

3.2, pierwszy akapit Nieuwzglednione.

3.2, drugi akapit 4.1,4.2 Uwzglednione.

3.2, trzeci akapit (a) 42.1,5.1,5.3,5.4.1 Uwzglednione.

3.2, trzeci akapit (b) 4.2.2 Uwzglednione.

3.2, trzeci akapit (b), tiret 1 | 5.5.1,5.5.2 Uwzglednione.

3.2, trzeci akapit (b), tiret 2 | 5.6, 8.2.4 &4, 8.3, Uwzglednione.

8.5.2

3.2, trzeci akapit (c), tiret1 | 6.4,7.5 Uwzglednione.

3.2, trzeci akapit (c), tiret2 | 7.4 Uwzglednione.

3.2, trzeci akapit (c), tiret3 | 4.2,7.4,7.5 Uwzglednione.

3.2, trzeci akapit (d)

4.2,71,197.4.3,7.6,
8.2.6

Uwzglednione, pod warunkiem zZe czestos$¢, z jaka prze-
prowadzane s3 badania, jest udokumentowana w doku-
mentacji systemu zarzadzania jakoscia.

OSTRZEZENIE: Poprzedzajacy tekst i tablice sa przeznaczone w szczegdlnosci dla organizacji, ktére
musza przestrzega¢ Dyrektywy Europejskiej 98/79/WE w celu umieszczenia oznakowania CE na swo-
ich wyrobach oraz dla innych stron zaangazowanych w ten proces. Inne dyrektywy moga rowniez mie¢
zastosowanie i wymagac¢ oznakowania CE.

21



	PN-EN ISO 13485:2016-04/AC 
	Przedmowa krajowa 
	EN ISO 13485 
	Spis treści
	Przedmowa do Normy Europejskiej
	Załącznik ZA (informacyjny) Powiązanie niniejszej Normy Europejskiej z wymaganiami dotyczącymi oceny zgodności dyrektywy UE 90/385/EWG (ze zmianami)
	Załącznik ZB (informacyjny) Powiązanie niniejszej Normy Europejskiej z wymaganiami dotyczącymi oceny zgodności dyrektywy UE 93/42/EWG (ze zmianami)
	Załącznik ZC (informacyjny) Powiązanie niniejszej Normy Europejskiej z wymaganiami dotyczącymi oceny zgodności dyrektywy UE 98/79/WE

