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Corrigendum

Tato oprava CSN EN ISO 13485:2003 je &eskou verzi opravy EN ISO 13485:2003/AC:2009-08. Preklad byl
zajistén Uradem pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This Corrigendum to CSN EN ISO 13485:2003 is the Czech version of the Corrigendum EN ISO 13485:2003/AC:2009-08.
It was translated by 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 z prosince 2003 se opravuje takto:

© Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi, 2010 85728
Unn‘]z Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceske technické normy rozmnoZovany a rozsifovany
jen se souhlasem Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi.
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Zmény vyplyvajici
z EN ISO 13485:2003/AC:2007

1 Oprava na titulni strané

Ke stavajicim nahrazovanym normam se doplriuje:
»EN 46003:1999*

2 Oprava druhého odstavce Predmluvy

Nahrazuje se nasledujicim:

.1ato evropskd norma nahrazuje EN 46003:1999,
EN ISO 13485:2000 a EN ISO 13488:2000."

3 Oprava tretiho odstavce Pfedmluvy

Nahrazuje se ,Cervenec 2006 za ,Cervenec 2009

4 Oprava sedmého odstavce Piredmluvy

Prvni véta se nahrazuje nasledujici:

»TH z modulll citovanych v rozhodnuti Rady, tj. moduly E,
D a H vyzaduji, ze ,vyrobce musi zajistit fungovani
schvéleného systému kvality®.

Nasledujici odrazka se doplni ke dvéma stavajicim:
— Vystupni kontrolu vyrobku a zkou$eni (modul E),”
5 Oprava osmého odstavce Pfredmluvy

V prvni a druhé vété se dvakrat nahrazuje ,moduly D
nebo H* za ,moduly E, D nebo H".

6 Oprava devatého odstavce Predmluvy

Rusi se odstavec.

7 Oprava Tabulky

Tabulka se nahrazuje nasledujici:

Modifications following
EN ISO 13485:2003/AC:2007

1 Modification to the title page

Add the following reference to the superseding note:
“EN 46003:1999”

2 Modification to the 2™ paragraph

Replace with the following:

“This European Standard supersedes EN 46003:1999,
EN ISO 13485:2000 and EN ISO 13488:2000.”

3 Modification to the 3" paragraph

Replace “July 2006” with “July 2009

4 Modification to the 7™ paragraph

Replace the first sentence with the following:

“Three of the modules cited in Council decision, i.e.
modules E, D and H require that “the manufacturer
must operate an approved quality system”.

Add the following first dash to the existing two:

“~ Final product inspection and testing (module E),”

5 Modification to the 8" paragraph

Replace twice in the first and second sentences “modules D
or H” with “modules E, D or H”.

6 Modification to the 9" paragraph

To be deleted.

7 Modification to the table
Replace the table with the following:

Modul D
Pfipustna vylouceni

Modul E

Pfipustna vylouceni pro shodu ,prokazovani kvality produktu®

Modul H
PFipustna vylouceni

Clanek 7.3: Navrh a vyvoj

Clanek 7.3: Navrh a vyvoj
Clanek 7.5.1: Rizeni vyroby a poskytovani sluzeb
Clanek 7.5.2: Validace proces(i vyroby a poskytovani sluzeb

Nejsou povolena
Zadna pfipustna
vylou&eni

Modul E je zakladem pfilohy VI smérnice 93/42/EHS.

smérnice 98/79/ES.

Modul D je zakladem pfilohy V smérnice 93/42/EHS a je zakladem pfilohy VII smérnice 98/79/ES.

Modul H je z&kladem pfilohy 2 smérnice 90/385/EHS, a je zakladem pfilohy Il smérnice 93/42/EHS a pfilohy IV

Module D
Permissible exclusions

Module E

Permissible exclusions for conformity of ,product quality assurance” | Permissible exclusions

Module H

Sub-clause 7.3: design and
development

and service provision

Sub-clause 7.3: design and development
Sub-clause 7.5.1: control of production and service provision
Sub-clause 7.5.2: validation of processes for production

NO exclusions permitted

Directive 98/79/EC.

Module D is the basis for annex V of 93/42/EEC Directive and the basis for annex VIl of 98/79/EC Directive.
Module E is the basis for annex VI of Directive 93/42/EEC.
Module H is the basis for annex 2 of Directive 90/385/EEC, for annex Il of Directive 93/42/EEC and for annex IV of




8 Oprava v Oznameni o schvaleni

Rusi se poznamka.

9 Oprava v Priloze ZA

Pfiloha ZA se nahrazuje nasledujicim:

,Priloha ZA (informativni)

Vztah mezi touto evropskou normou
a zakladnimi pozadavky smérnice EU
90/385/EHS

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé
mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu za ucelem poskytnuti
prostfedkd pro zajisténi shody se zakladnimi poza-
davky smérnice nového pfistupu 90/385/EHS.

Jakmile je tato norma uvedena v Ufednim véstniku
Evropskych spole€enstvi v rdmci této smérnice a byla
zavedena jako narodni norma alespori jednou ¢&lenskou
zemi, potom shoda s ustanovenimi této normy uvedenymi
v tabulce ZA potvrzuje v rozsahu pfedmétu této normy
predpoklad shody s odpovidajicimi zakladnimi poza-
davky této smeérnice a pfidruzenymi predpisy EFTA.

Upozornéni Na vyrobek (vyrobky), ktery je (které jsou)
pfedmétem této normy, se mohou vztahovat dalSi
pozadavky a dal$i smérnice EU."

10 Oprava v Priloze ZB

Priloha ZB se nahrazuje nasledujicim:

,PFiloha ZB (informativni)

Vztah mezi touto evropskou normou
a zakladnimi pozadavky smérnice EU
93/42/EHS

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé
mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu za ucelem poskytnuti
prostfedkd pro zajisténi shody se zakladnimi poza-
davky smérnice nového pfistupu 93/42/EHS.

Jakmile je tato norma uvedena v Ufednim véstniku
Evropskych spolecenstvi v ramci této smérnice a byla
zavedena jako narodni norma alespori jednou ¢lenskou
zemi, potom shoda s ustanovenimi této normy uvedenymi
v tabulce ZB potvrzuje v rozsahu pfedmétu této normy
predpoklad shody s odpovidajicimi zakladnimi poza-
davky této smérnice a pfidruzenymi pfedpisy EFTA.

Upozornéni Na vyrobek (vyrobky), ktery je (které jsou)
pfedmétem této normy, se mohou vztahovat dalSi
pozadavky a dalSi smérnice EU."
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8 Modification to the endorsement notice

Delete the note.

9 Modification to Annex ZA
Replace Annex ZA with the following:

“Annex ZA (informative)

Relationship between this European
Standard and the Essential Requirements
of EU Directive 90/385/EEC

This European Standard has been prepared under
a mandate given to CEN by the European Commission
and the European Free Trade Association to provide
a means of conforming to Essential Requirements of
the New Approach Directive 90/385/EEC.

Once this standard is cited in the Official Journal of
the European Union under that Directive and has
been implemented as a national standard in at least
one Member State, compliance with the normative
clauses of this standard confers, within the limits of
the scope of this standard, a presumption of conformity
with the corresponding Essential Requirements of
that Directive and associated EFTA regulations.

WARNING Other requirements and other EU Directives
may be applicable to the product(s) falling within the
scope of this standard.”

10 Modification to Annex ZB
Replace Annex ZB with the following:

“Annex ZB (informative)

Relationship between this European
Standard and the Essential Requirements
of EU Directive 93/42/EEC

This European Standard has been prepared under
a mandate given to CEN by the European Commission
and the European Free Trade Association to provide
a means of conforming to Essential Requirements of
the New Approach Directive 93/42/EEC.

Once this standard is cited in the Official Journal of
the European Union under that Directive and has
been implemented as a national standard in at least
one Member State, compliance with the normative
clauses of this standard confers, within the limits of
the scope of this standard, a presumption of conformity
with the corresponding Essential Requirements of
that Directive and associated EFTA regulations.

WARNING Other requirements and other EU Direc-
tives may be applicable to the product(s) falling within
the scope of this standard.”
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11 Oprava v Priloze ZC

Priloha ZC se nahrazuje nasledujicim:

,PFiloha ZC (informativni)

Vztah mezi touto evropskou normou
a zakladnimi pozadavky smérnice EU
98/79/ES

Tato evropska norma byla vypracovana na zékladé
mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu za ucelem poskytnuti
prostfedku pro zajisténi shody se zakladnimi pozadavky
smeérnice nového pfistupu 98/79/ES.

Jakmile je tato norma uvedena v Ufednim véstniku
Evropskych spole€enstvi v rdmci této smérnice a byla
zavedena jako narodni norma alesporn jednou €lenskou
zemi, potom shoda s ustanovenimi této normy uvedenymi
v tabulce ZC potvrzuje v rozsahu pfedmétu této normy
pfedpoklad shody s odpovidajicimi zakladnimi poza-
davky této smérnice a pfidruzenymi pfedpisy EFTA.

Upozornéni Na vyrobek (vyrobky), ktery je (které jsou)
pfedmétem této normy, se mohou vztahovat dalSi
pozadavky a dal$i smérnice EU."

Zmeéna vyplyvajici
z EN ISO 13485:2003/AC:2009

Oznameni o schvaleni

Text 1SO 13485:2003/Cor.1:2009 byl schvalen CEN
jako evropska oprava bez jakékoli zmény.

Strana 9 a 10, Uvod, élanky 0.3 a 0.4

Nahrazuje se ,ISO 9001“ za ,ISO 9001:2000“ v obou
¢lancich.

Strana 11, Pfedmét normy, ¢lanek 1.1

Nahrazuje se ,ISO 9001“ za ,I1SO 9001:2000“ v celém
odstavci.

Strana 46, Priloha B, prvni odstavec

Nahrazuje se ,1SO 9001“ za ,ISO 9001:2000“ v celém
odstaveci, véetné Cislovaného seznamu.

Strany 48-111, Priloha B, pravy sloupec

Nahrazuje se /SO 9001 za ,ISO 9001:2000 v pravém
sloupci (nazvaném ,I1SO 13485:2003%) v celé tabulce.

11 Modification to Annex ZC

Replace Annex ZC with the following:

“Annex ZC (informative)

Relationship between this European
Standard and the Essential Requirements
of EU Directive 98/79/EC

This European Standard has been prepared under
a mandate given to CEN by the European Commission
and the European Free Trade Association to provide
a means of conforming to Essential Requirements of
the New Approach Directive 98/79/EC.

Once this standard is cited in the Official Journal of
the European Union under that Directive and has
been implemented as a national standard in at least
one Member State, compliance with the normative
clauses of this standard confers, within the limits of
the scope of this standard, a presumption of conformity
with the corresponding Essential Requirements of
that Directive and associated EFTA regulations.

WARNING Other requirements and other EU Directives
may be applicable to the product(s) falling within the
scope of this standard.”

Modification following
EN ISO 13485:2003/AC:2009

Endorsement notice

The text of ISO 13485:2003/Cor.1:2009 has been
approved by CEN as a European Corrigendum wi-
thout any modification.

Pages v and vi, Introduction, subclauses 0.3 and 0.4

Replace “ISO 9001” with “ISO 9001:2000” throughout
both subclauses.

Page 1, Scope subclause 1.1

Replace “ISO 9001” with “ISO 9001:2000” throughout
the subclause.

Page 25, Annex B, first paragraph

Replace “ISO 9001” with “ISO 9001:2000” throughout
the entire paragraph, including the numbered list.

Pages 25 to 56, Annex B, table, right-hand column

Replace “ISO 9001” with “ISO 9001:2000” in the right-hand
column (entitled “ISO 13485:2003”) throughout the
entire table.



Strana 112, Bibliografie
Nahrazuje se:

6] 1SO 13641:2002 Vylouceni nebo omezeni rizika
infekce souvisejiciho s diagnostickymi zdravot-
nickymi prostredky in vitro®

za

o6] EN 13641:2002 Vylouceni nebo omezeni rizika
infekce souvisejiciho s diagnostickymi Cinidly in
vitro®.

Vypracovani opravy normy

CSN EN ISO 13485/Opr. 2

Page 57, Bibliography
Replace

“I6] 1S0O 13641:2002 Elimination or reduction of risk
of infection related to in vitro diagnostic medical
devices”

with

‘6] EN 13641:2002 Elimination or reduction of risk
of infection related to in vitro diagnostic reagents”.

Zpracovatel: Advanced Quality, IC 16112946, Ing. Marie Sebestova

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi: Ing. Andrea Pekova









Upozorné&ni: Zmény a dopliiky, jakoZ i zpravy o nové vydanych normach jsou uvefejiiovany ve Véstniku Uradu pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi.
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Vydal Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi, Praha
Rok vydani 2010, 8 stran
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