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Corrigendum

idt EN 1ISO 13485:2012/AC:2012-07

Tato oprava CSN EN ISO 13485:2012 je &eskou verzi opravy EN ISO 13485:2012/AC:2012-07. Pieklad byl
zajistén Uradem pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This Corrigendum to CSN EN ISO 13485:2012 is the Czech version of the Corrigendum
EN ISO 13485:2012/AC:2012-07. It was translated by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It

has the same status as the official version.

CSN EN ISO 13485 (85 5001) Zdravotnické prostiedky — Systémy managementu jakosti — Pozadavky pro

ucely predpist ze srpna 2012 se opravuje takto:

1 Na titulni strané EN ISO 13485:2012 se nazev
opravuje takto:

LZdravotnické prostfedky — Systémy managementu
jakosti — Pozadavky pro Ucely predpisu
(ISO 13485:2003+Cor 1:2009)".

2 Modifikaci ¢lanku ZC.4 Vztah s prilohou Vil
smérnice 98/79/ES se tabulka ZC.3 nahrazuje
nasledujici tabulkou:

1 The title of EN ISO 13485:2012 has to be corrected
as such:

“Medical devices — Quality management systems —
Requirements for regulatory purposes
(ISO 13485:2003+Cor 1:2009)”.

2 Modification to ZC.4, Relationship with Annex
VIl of Directive 98/79/EC Replace Table ZC.3 with
the following one:
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Tabulka ZC.3 — Vztah mezi pfilohou VIl smérnice 98/79/ES a ustanovenimi EN ISO 13485

Odstavec smérnice 98/79/ES,
priloha VI

Ustanoveni EN ISO 13485

Vysvétlivky/Komentar

3.1 prvni odstavec

Neni zajisténo

3.1 druhy odstavec 1. odrazka, odkaz
na pfilohu IV, 3.1, 1. odrazka

Neni zajisténo

3.1 druhy odstavec 1. odrazka, odkaz
na pfilohu IV, 3.1, 2. odrazka

Neni zajisténo

3.1 druhy odstavec 1. odrazka, odkaz
na prilohu IV, 3.1, 3. odrazka

Neni zajisténo

3.1 druhy odstavec 1. odrazka, odkaz |4.1,4.2 Casteéné zajisténi: Dokumentace

na pfilohu IV, 3.1, 4. odrazka pozadovana v 4.2 normy nezajistuje
zcela dokumentaci systému jakosti
minénou v 3.2 pfilohy VII, ledaze by
explicitni zakonné pozadavky smérnice
byly za¢lenény do dokumentace
systému jakosti. Viz takeé zajisténi 3.2
nize.

3.1 druhy odstavec 1. odrazka, odkaz Neni zajisténo

na pfilohu IV, 3.1, 5. odrazka

3.1 druhy odstavec 1. odrazka, odkaz Neni zajisténo

na pfilohu IV, 3.1, 6. odrazka

3.1 druhy odstavec 1. odrazka, odkaz Neni zajisténo

na prilohu IV, 3.1, 7. odrazka

3.1 druhy odstavec 2. odrazka Neni zajisténo

3.2 prvni odstavec Neni zajisténo

3.2 druhy odstavec 41,42 Zajisténo

3.2 tfeti odstavec (a) 421,5.1,53,541 Zajisténo

3.2 tfeti odstavec (b) 422 Zajisténo

3.2 tfeti odstavec (b) 1. odrazka 551,552 Zajisténo

3.2 tfeti odstavec (b) 2. odrazka 5.6,8.2.2,8.3,852 Zajisténo

3.2 tfeti odstavec (c) 1. odrazka 6.4,75.1,75.2 Zaijisténo

3.2 tfeti odstavec (c) 2. odrazka 7.4 Zajisténo

3.2 tfeti odstavec (c) 3. odrazka 42,751,752, 74 Zaijisténo

3.2 tfeti odstavec (d)

42,71,76,8.24

Je zajisténo pouze tehdy, je-li
dokumentovana Cetnost provadéni
zkous$ek a Ize-li z vysledkl zkousek
zjistit zkuSebni zafizeni.
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Table ZC.3 — Relationship between Annex VIl of Directive 98/79/EC and the clauses of EN ISO 13485

Paragraph of Directive 98/79/EC,
Annex VII

Clause(s) of EN ISO 13485

Comments/Qualifying remarks

3.1 first paragraph

Not covered

3.1 second paragraph 1% indent,
reference to Annex IV, 3.1, 1%'indent

Not covered

3.1 second paragraph 1% indent,
reference to Annex IV, 3.1, 2"%indent

Not covered

3.1 second paragraph 1% indent,
reference to Annex IV, 3.1, 3 indent

Not covered

3.2 third paragraph (d

42,71,76,8.24

3.1 second paragraph 1% indent, 41,4.2 Partial coverage: The documentation

reference to Annex IV, 3.1, 4™ indent required in 4.2 of the standard does not
cover entirely the quality system
documentation meant in 3.2 of Annex VII
unless the explicit legal requirements of
the Directive are incorporated into the
quality system documentation. See also
coverage of 3.2 below.

3.1 second paragraph 1% indent, Not covered

reference to Annex IV, 3.1, 5Mindent

3.1 second paragraph 1% indent, Not covered

reference to Annex |V, 3.1, 6" indent

3.1 second paragraph 1% indent, Not covered

reference to Annex IV, 3.1, 7" indent

3.1 second paragraph 2" indent Not covered

3.2 first paragraph Not covered

3.2 second paragraph 41,42 Covered

3.2 third paragraph (a) 421,51,53,54.1 Covered

3.2 third paragraph (b) 422 Covered

3.2 third paragraph (b) 1% indent 5.5.1,55.2 Covered

3.2 third paragraph (b) 2" indent 5.6,8.2.2,83,8.5.2 Covered

3.2 third paragraph (c) 1% indent 64,751,752 Covered

3.2 third paragraph (c) 2" indent 7.4 Covered

3.2 third paragraph (c) 3" indent 42,751,752, 74 Covered

)

Covered provided that the frequency at
which tests are carried out is
documented and that test results can be
traced to the test equipment used.

Vypracovani opravy normy

Zpracovatel: Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi, IC 48135267

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostfedky

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi: Ing. Renata Dolezalova




Upozornéni: Zmény a dopliiky, jakoZ i zpravy o nové vydanych normach jsou uverejfiovany ve Véstniku Ufadu
pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi.

VaSe nazory, podnéty a pfipominky tykajici se technickych norem a zajem o moznou ucast v procesech technické normalizace
ze zaslat na e-mailovou adresu info@unmz.cz
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