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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN 13485:2016/prA1:2019) wurde vom Technischen Komitee CEN/CLC/]JTC 3
»Qualititsmanagement und entsprechende allgemeine Aspekte fiir Medizinprodukte erarbeitet, dessen
Sekretariat von NEN (Niederlande) gehalten wird.

Das zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-01-13 AA ,Qualitats-
management und entsprechende allgemeine Aspekte fiir Medizinprodukte“ im DIN-Normenausschuss
Medizin (NAMed)

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieflen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die

Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien auch fiir den
englischen Text.
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Europdisches Vorwort

Der Text von ISO 13485:2016 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 210 ,Quality management and
corresponding general aspects for medical devices” der Internationalen Organisation fiir Normung (ISO)
erarbeitet und vom Technischen Komitee CEN/CLC/TC 3, ,Qualititsmanagement und entsprechende
allgemeine Aspekte fiir Medizinprodukte* als ENISO 13485:2016/prA1:2019 iibernommen, dessen
Sekretariat von NEN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN ISO 13485:2016 ersetzen, einschliefdlich der Berichtigungen vom Marz 2016,
Dezember 2016 und 2018, mit einem {liberarbeiteten Europaischen Vorwort und den Europdischen
Anhdngen ZA, ZB und ZC und den zusétzlichen Européischen Anhdngen ZD und ZE.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Mandats erarbeitet, das die Europdische Kommission und die
Europdische Freihandelszone CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der
EU-Richtlinien und EU-Verordnungen.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien und EU-Verordnungen siehe informativen Anhang ZA, ZB, ZC, ZD
oder ZE, der Bestandteil dieses Dokuments ist.

Die folgenden in Bezug genommenen Dokumente sind fiir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich.
Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschliefilich
aller Anderungen). Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Jedoch sollte der
Anwender bei der Anwendung dieser Norm im Sinne von Anhang ZA, ZB, ZC, ZD oder ZE stets iiberpriifen, ob
in Bezug genommene Dokumente ersetzt worden sind und ob deren betreffende Inhalte weiterhin als der
allgemein anerkannte Stand der Technik erachtet werden kénnen.

Wenn im Text der ISO-Norm auf eine IEC- oder ISO-Norm verwiesen wird, sollte dies als normative
Verweisung auf die entsprechende EN-Norm, sofern vorhanden, und andernfalls auf die datierte Ausgabe der

[SO- oder IEC-Norm, wie unten aufgefiihrt, verstanden werden.

ANMERKUNG  Die Art und Weise, wie auf diese in Bezug genommenen Dokumente in normativen Anforderungen
verwiesen wird, bestimmt das Ausmaf3 (als Ganzes oder teilweise), in dem sie gelten.

Tabelle — Zusammenhang zwischen normativen Verweisungen und datierten EN- und ISO-Normen

Normative Verweisungen wie in Entsprechende datierte Norm
Abschnitt 2 der ISO-Norm EN ISO
[SO0 9000:2015 EN ISO 9000:2015 IS0 9000:2015
Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 13485:2016 wurde von CEN als EN ISO 13485:2016/prA1:2019 ohne irgendeine
Abanderung genehmigt.
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Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
Anforderungen an die Konformitatsbewertung der abzudeckenden
Richtlinie 90/385/EWG des Rates iiber aktive implantierbare
medizinische Gerate [O] L 189] (gednderte Fassung)

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten
Mandats ,M/023“ erarbeitet, um ein freiwilliges Mittel zur Erfiillung der grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20.Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare medizinische Gerdte [O]JL 189] (gednderte Fassung)
bereitzustellen.

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europdischen Union im Sinne dieser Richtlinie in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 oder Tabelle ZA.2 aufgefiihrten
normativen Abschnitten dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur
Vermutung der Konformitdt mit den entsprechenden Anforderungen an die Konformitdtsbewertung der
Richtlinie und der zugehdrigen EFTA-Vorschriften.

Die Richtlinien-Anhdnge 2und 5 zur Konformitdtsbewertung schliefien eine Beschreibung regulativer
Verfahren und Tatigkeiten ein, die durch die benannte Stelle durchgefiihrt werden und die sich auf3erhalb
des Anwendungsbereichs dieser Europdischen Norm befinden und daher im Rahmen dieser Europaischen
Norm nicht behandelt werden. Des Weiteren beziehen sich die Anforderungen der Richtlinie auf den Antrag
an eine benannte Stelle, jedoch nicht auf die Anforderung beziiglich eines Qualitatssystems als solches.
Dementsprechend kann die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen nur zu dem in Tabelle ZA.1 und
Tabelle ZA.2 aufgefiihrten Umfang in Anspruch genommen werden, wenn ein Antrag an eine benannte Stelle:

— die notwendige Dokumentation des Qualitdtssystems enthalt;

— durch eine benannte Stelle tiberpriift und genehmigt wurde,

und die im Antrag aufgefiihrten Verpflichtungen durch den Hersteller ordnungsgemaf? erfiillt sind.
ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagement-Prozess in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 90/385/EWG, geindert durch die
Richtlinie 2007 /47 /EG stehen. Dies bedeutet, dass, gemafi dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden
Anforderung, Risiken ,weitestgehend” verringert, ,auf ein Minimum“ verringert, ,soweit wie moglich“ verringert,

,2minimiert” oder ,ausgeschlossen/beseitigt werden miissen.

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Anforderungen 1, 4, 5, 8, 9 und 10 der Richtlinie stehen.

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZA beruht auf den normativen Verweisungen nach der Tabelle mit den Verweisungen
im Europaischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen.

ANMERKUNG 4 Wenn eine Anforderung nicht in Tabelle ZA.1 oder Tabelle ZA.2 erscheint, bedeutet dies, dass sie nicht
in dieser Europdischen Norm abgedeckt ist.

ANMERKUNG 5 Dieser Anhang nutzt den Begriff ,Qualitdtssystem“ wie er in der Richtlinie zur Anwendung gelangt,

wohingegen diese Europdische Norm den Begriff ,Qualititsmanagementsystem“ in Ubereinstimmung mit der
[SO-Terminologie verwendet.

Documents
4 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 13485/A1:2019-11


http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-iso-13485-a1-2019-11
http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-iso-13485-a1-2019-11

- Entwurf - E DIN EN ISO 13485/A1:2019-11
EN ISO 13485:2016/prA1:2019 (D)

ZA.1 Zusammenhang mit Anhang 2 der Richtlinie 90/385/EWG (gednderte Fassung)

Eine Ubereinstimmung mit dieser Europiischen Norm berechtigt nicht zu der Annahme einer Uberein-
stimmung mit simtlichen Aspekten von Anhang 2, wie in Tabelle ZA.1 dargelegt. Daher muss der Hersteller
oder eine benannte Stelle zusatzliche Festlegungen treffen, um Konformitat sicherzustellen und um eine
Ubereinstimmung mit Anhang 2 dieser Richtlinie in Anspruch zu nehmen oder zu zertifizieren. Die
gesetzlichen Bestimmungen sind alle einzeln zu priifen, anzuwenden und zu verifizieren und die
angewandten Losungen miissen Bestandteil des Qualitdtssystems im Sinne der Richtlinie werden.

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und Anhang 2 der
Richtlinie 90/385/EWG [0] L 189] (gednderte Fassung)

Abschnitte der Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e) Erliuterungen/Anmerkungen
Richtlinie 90/385/EWG, Anhang 2 dieser Europaischen Norm g g
3.1,Satz 1 Nicht enthalten
3.1, Satz 2, Anstrich 1 Nicht enthalten
3.1, Satz 2, Anstrich 2 41.1,4.1.2,4.1.3,4.1.4,4.1.6,4.2.1, Enthalten. Die in dieser Europdischen
4.2.2,4.2.3,4.2.4,4.2.5 Norm geforderte Dokumentation

enthdlt die in Anhang 2, 3.2, bezeich-
nete Dokumentation des Qualitats-
systems, wenn die ausdriicklichen
gesetzlichen Anforderungen bei der
Dokumentation des Qualitatssystems
eingebunden sind. Siehe auch
nachstehende Abdeckung von 3.2.

3.1, Satz 2, Anstrich 3 4.1,5.1,5.4,5.5,5.6 Zum Teil enthalten. Diese
Europédische Norm fordert von der
obersten Leitung die Verpflichtung
zur Implementierung des Qualitats-
systems und die Implementierung
dokumentierter Verfahren, erfordert
jedoch keine unterzeichnete
Verpflichtung.

3.1, Satz 2, Anstrich 4 4.1,5.1,5.4,5.5,5.6 Zum Teil enthalten. Diese
Europdische Norm fordert die
Aufrechterhaltung des genehmigten
Qualitatssystems, erfordert jedoch
keine unterzeichnete Verpflichtung.

3.1, Satz 2, Anstrich 5 Nicht enthalten. Diese Europaische
Norm umfasst Anforderungen an die
Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen und an die Berichterstattung
tiber unerwiinschte Ereignisse und
sicherheitsrelevante korrektive
Mafinahmen im Feld (en: field safety
corrective action) an Behorden,
enthélt jedoch nicht alle durch die
Richtlinie geforderten Einzelheiten,
einschliefdlich Zeitrahmen fiir die
Berichterstattung.
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Abschnitte der
Richtlinie 90/385/EWG, Anhang 2

Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e)
dieser Europaischen Norm

Erlduterungen/Anmerkungen

3.2, Absatz 1

Nicht enthalten. Allein die Anwen-
dung von dieser Europdischen Norm
stellt die Erfiillung aller regulato-
rischen Anforderungen der Richtlinie
nicht sicher. Die gesetzlichen
Anforderungen miissen alle einzeln
untersucht, angewendet und
verifiziert werden und die angenom-
menen Losungen Teil des Qualitats-
systems im Sinne der Richtlinie
werden.

3.2, Absatz 2, Satz 1 4.1,4.2 Enthalten
3.2, Absatz 2, Satz 2 4.1,4.2 Enthalten
3.2, Absatz 2, Satz 3 4.1,4.2,7 Enthalten, wenn die Dokumentation

des Qualitdtsmanagementsystems
eine einheitliche Auslegung der
Qualitatspolitik und Verfahren, wie

z. B. Qualitatsprogramme, Qualitats-
plane, Qualititsmanagement-
Handbiicher und Qualitdtsaufzeich-
nungen, ermoglicht, und wenn die in
Anhang 2, 3.2, aufgefiihrte
anwendbare Dokumentation bei der
Dokumentation des Qualitatssystems

beriicksichtigt wird.
3.2, Absatz 3 (a) 42.1,4.2.3,5.1,53,54.1 Enthalten
3.2, Absatz 3 (b) 422,51 Enthalten
3.2, Absatz 3 (b), Anstrich 1 422,51,551,552 Enthalten

3.2, Absatz 3 (b), Anstrich 2

41,56,7.1,8.2.4,83,84,85.2,8.5.3

Enthalten, wenn die durch den
Hersteller gewahlten Verfahren und
Annahmekriterien sicherstellen, dass
die Anforderungen der Richtlinie
erfiillt sind.

3.2, Absatz 3 (b), Anstrich 3

4.1,4.2,74,8.2.2

Enthalten

3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 1

4.2,73.2,7.3.3,7.3.7,7.3.9,7.3.10

Enthalten, wenn die anwendbare
Dokumentation des Qualititsmanage-
mentsystems Designspezifikationen
enthalt, die die angewendeten
Normen identifizieren, sowie eine
Beschreibung der angenommenen
Losungen zur Erfiillung der
grundlegenden Anforderungen, die
gelten, wenn harmonisierte Normen
nicht vollstandig angewendet werden.

3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 2

7.3.1,7.3.6,7.3.7,7.3.9

Enthalten

3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 3

Nicht enthalten

3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 4

7.3.6,7.3.7

Enthalten, wenn die Aufzeichnungen
des Qualitdtsmanagementsystems die
praklinische Bewertung enthalten.

3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 5

Nicht enthalten. 7.3.7 enthalt keine
Einzelheiten von Anhang 7.
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Abschnitte der
Richtlinie 90/385/EWG, Anhang 2

Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e)
dieser Europaischen Norm

Erlduterungen/Anmerkungen

3.2, Absatz 3 (d), Anstrich 1

4.2,64,7.1,7.4,7.5

Enthalten, wenn die Dokumentation
des Qualitdtsmanagementsystems
relevante Unterlagen und Aufzeich-
nungen beziglich Sterilisation und
Beschaffung enthalt.

3.2, Absatz 3 (d), Anstrich 2

4.2,7.58,7.59

Enthalten

3.2, Absatz 3 (e)

4.2,71,74.3,7.59.1,7.6,8.2.6

Enthalten, wenn die dokumentierte
Haufigkeit, mit der die Priifungen
durchgefiihrt werden, in der
Dokumentation des Qualititsmanage-
mentsystems ausfiihrlich dargestellt
wird.

6.1

Nicht enthalten. Die spezifischen
Zeitraume in der Richtlinie sind
in 4.2.4 oder 4.2.5 nicht festgelegt.

ZA.2 Zusammenhang mit Anhang 5 der Richtlinie 90/385/EWG (gednderte Fassung)

Eine Ubereinstimmung mit dieser Europdischen Norm berechtigt nicht zu der Annahme einer Uberein-
stimmung mit sdmtlichen Aspekten von Anhang 5, wie in Tabelle ZA.2 dargelegt. Daher muss der Hersteller
oder eine benannte Stelle zusatzliche Festlegungen treffen, um Konformitit sicherzustellen und um eine
Ubereinstimmung mit Anhang5 dieser Richtlinie in Anspruch zu nehmen oder zu zertifizieren. Die
gesetzlichen Bestimmungen sind alle einzeln zu priifen, anzuwenden und zu verifizieren und die
angewandten Losungen miissen Bestandteil des Qualitdtssystems im Sinne der Richtlinie werden.

Tabelle ZA.2 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und Anhang 5 der
Richtlinie 90/385/EWG (gednderte Fassung)

Abschnitte der
Richtlinie 90/385/EWG, Anhang 5

Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e)
dieser Europaischen Norm

Erlduterungen/Anmerkungen

3.1, Absatz 1

Nicht enthalten

3.1, Absatz 2, Anstrich 1

Nicht enthalten

3.1, Absatz 2, Anstrich 2

4.1,4.2

Enthalten. Die in dieser Europdischen
Norm geforderte Dokumentation
enthalt die in Anhang 5, 3.2, bezeich-
nete Dokumentation des Qualitats-
systems, wenn die ausdriicklichen
gesetzlichen Anforderungen bei der
Dokumentation des Qualitatssystems
berticksichtigt werden. Siehe auch
nachstehende Abdeckung von 3.2.

3.1, Absatz 2, Anstrich 3

41,5.1,54,5.5,5.6

Enthalten

3.1, Absatz 2, Anstrich 4

41,5.1,54,5.5,5.6

Enthalten

3.1, Absatz 2, Anstrich 5

4.1,4.2

Zum Teil enthalten, wenn das
Qualitdtsmanagementsystem die
technische Dokumentation enthalt,
die in Verbindung zu der/den
anwendbaren zugelassenen Art(en)
von Medizinprodukt(en) steht. Ein
Verweis auf die EG-Baumusterpriif-
bescheinigung ist nicht enthalten.
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Abschnitte der
Richtlinie 90/385/EWG, Anhang 5

Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e)
dieser Europaischen Norm

Erlduterungen/Anmerkungen

3.1, Absatz 2, Anstrich 6

Nicht enthalten. Diese Europaische
Norm umfasst Anforderungen an die
Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen und an die Berichterstattung
tiber unerwiinschte Ereignisse und
sicherheitsrelevante korrektive
Mafinahmen im Feld (en: field safety
corrective action) an Behorden,
enthélt jedoch nicht alle durch die
Richtlinie geforderten Einzelheiten,
einschlief3lich Zeitrahmen fiir die

Berichterstattung.

3.2, Absatz 1 Nicht enthalten. Ein Verweis auf die
EG-Baumusterprifbescheinigung ist
nicht enthalten.

3.2, Absatz 2 4.1,4.2 Enthalten

3.2, Absatz 3 (a) 4.2.1,5.1,5.3,5.4.1 Enthalten

3.2, Absatz 3 (b), Anstrich 1 5.5.1,5.5.2 Enthalten

3.2, Absatz 3 (b), Anstrich 2

41,56,7.1,8.2.4,83,84,85.2,8.5.3

Enthalten, wenn die durch den
Hersteller gewahlten Verfahren und
Annahmekriterien sicherstellen, dass
die Anforderungen der Richtlinie
erfiillt sind.

3.2, Absatz 3 (b), Anstrich 3

4.1,4.2,7.4,8.2.2

Enthalten

3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 1

4.2,64,71,74,75,82.5

Enthalten, wenn die Dokumentation
des Qualitdtsmanagementsystems
relevante Unterlagen und Aufzeich-
nungen beziiglich Sterilisation und
Beschaffung enthalt.

3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 2

42,758,759

Enthalten

3.2, Absatz 3(d)

7.1,7.4.3,7.6,8.2.6

Enthalten, wenn die Haufigkeit, mit
der die Priifungen durchgefiihrt
werden, in der Dokumentation des
Qualitdtsmanagementsystems
dokumentiert wird.

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitdtsvermutung bleibt nur bestehen, so lange die Fundstelle dieser
Europdischen Norm in der im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlichten Liste erhalten bleibt.
Anwender dieser Norm sollten regelmaflig die im Amtsblatt der Europaischen Union zuletzt verdffentlichte
Liste einsehen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kdnnen weitere
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein.
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Anhang ZB
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und den
Anforderungen an die Konformititsbewertung der abzudeckenden
Richtlinie 93 /42 /EWG iiber Medizinprodukte [O] L 169] (gednderte

Fassung)

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten
Mandats ,M/023“ erarbeitet, um ein freiwilliges Mittel zur Erfiillung der grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14.]Juni 1993 liber Medizinprodukte [O] L 169] (gedanderte Fassung)
bereitzustellen.

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europdischen Union im Sinne dieser Richtlinie in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZB.1, Tabelle ZB.2 oder Tabelle ZB.3
aufgefiihrten normativen Abschnitten dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser
Norm zur Vermutung der Konformitdt mit den entsprechenden Anforderungen an die Konformitats-
bewertung der Richtlinie und der zugehérigen EFTA-Vorschriften.

Die Richtlinien-Anhange II, V und VI zur Konformitatsbewertung schliefien eine Beschreibung regulativer
Verfahren und Téatigkeiten ein, die durch die benannte Stelle durchgefiihrt werden und die sich aufserhalb
des Anwendungsbereichs von dieser Europdischen Norm befinden und daher im Rahmen dieser
Europdischen Norm nicht behandelt werden. Des Weiteren beziehen sich die Anforderungen der Richtlinie
auf den Antrag an eine benannte Stelle, jedoch nicht auf die Anforderung beziiglich eines Qualitdtssystems
als solches. Dementsprechend kann die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen nur zu dem in Tabelle ZB.1,
Tabelle ZB.2 und Tabelle ZB.3 aufgefiihrten Umfang in Anspruch genommen werden, wenn ein Antrag an
eine benannte Stelle:

— die notwendige Dokumentation des Qualitdtssystems enthélt;

— durch eine benannte Stelle tiberpriift und genehmigt wurde,

und die im Antrag aufgefiihrten Verpflichtungen durch den Hersteller ordnungsgemaf3 erfiillt sind.
ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagement-Prozess in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG, geidndert durch die
Richtlinie 2007/47 /EG stehen. Dies bedeutet, dass, gemafd dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Anforde-
rung, Risiken ,weitestgehend” verringert, ,auf ein Minimum“ verringert, ,soweit wie moglich“ verringert, ,minimiert”

oder ,ausgeschlossen/beseitigt* werden miissen.

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Anforderungen 1, 2,5,6,7,8,9,11 und 12 der Richtlinie stehen.

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZB beruht auf den normativen Verweisungen nach der Tabelle mit den Verweisungen
im Europdischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen.

ANMERKUNG 4 Wenn eine Anforderung nicht in Tabelle ZB.1, Tabelle ZB.2 oder Tabelle ZB.3 erscheint, bedeutet dies,
dass sie nicht in dieser Europaischen Norm abgedeckt ist.

ANMERKUNG 5 Dieser Anhang nutzt den Begriff ,Qualitidtssystem” wie er in der Richtlinie zur Anwendung gelangt,

wohingegen diese Europdische Norm den Begriff ,Qualititsmanagementsystem“ in Ubereinstimmung mit der 1SO-
Terminologie verwendet.
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ZB.1 Zusammenhang mit Anhang II der Richtlinie 93 /42 /EWG (gedanderte Fassung)

Eine Ubereinstimmung mit dieser Europiischen Norm berechtigt nicht zu der Annahme einer
Ubereinstimmung mit simtlichen Aspekten von AnhangIl, wie in Tabelle ZB.1 dargelegt. Daher muss der
Hersteller oder eine benannte Stelle zusatzliche Festlegungen treffen, um Konformitat sicherzustellen und
um eine Ubereinstimmung mit Anhang II dieser Richtlinie in Anspruch zu nehmen oder zu zertifizieren. Die
gesetzlichen Bestimmungen sind alle einzeln zu priifen, anzuwenden und zu verifizieren und die
angewandten Losungen miissen Bestandteil des Qualitdtssystems im Sinne der Richtlinie werden.

Tabelle ZB.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und Anhang II der
Richtlinie 93 /42 /EWG [O] L 169] (gedinderte Fassung)

Abschnitte der Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e) Erliuterungen/Anmerkungen
Richtlinie 93 /42 /EWG, Anhang II dieser Europaischen Norm g g
3.1,Satz 1 Nicht enthalten
3.1, Satz 2, Anstrich 1 Nicht enthalten
3.1, Satz 2, Anstrich 2 Nicht enthalten
3.1, Satz 2, Anstrich 3 Nicht enthalten
3.1, Satz 2, Anstrich 4 4.1,4.2 Enthalten. Die in dieser Europdischen
Norm geforderte Dokumentation
enthalt die in Anhang II, 3.2, bezeich-
nete Dokumentation zum Qualitats-
system, wenn die ausdriicklichen
gesetzlichen Anforderungen bei der
Dokumentation des Qualitiatssystems
beriicksichtigt werden. Siehe auch
nachstehende Abdeckung von 3.2.
3.1, Satz 2, Anstrich 5 4.1,5.1,5.4,5.5,5.6 Enthalten
3.1, Satz 2, Anstrich 6 4.1,5.1,5.4,5.5,5.6 Enthalten
3.1, Satz 2, Anstrich 7 Nicht enthalten. Diese Europaische
3.1, Anstrich 7 (i) Norm umfasst Anforderungen an die

Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen und an die Berichterstattung
tiber unerwiinschte Ereignisse und
sicherheitsrelevante korrektive
Mafinahmen im Feld (en: field safety
corrective action) an Behorden,
enthélt jedoch nicht alle durch die
Richtlinie geforderten Einzelheiten,
einschliefdlich Zeitrahmen fiir die
Berichterstattung.

3.1, Anstrich 7 (ii)

3.2,Absatz 1, Satz 1 Nicht enthalten. Allein die
Anwendung von dieser Europdischen
Norm stellt die Erfiillung aller
regulatorischen Anforderungen der
Richtlinie nicht sicher. Die gesetz-
lichen Anforderungen miissen alle
einzeln untersucht, angewendet und
verifiziert werden und die angenom-
menen Losungen Teil des Qualitdts-
systems im Sinne der Richtlinie
werden.

3.2, Absatz 1, Satz 2 4.1,4.2,7.1. Enthalten

Documents
10 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 13485/A1:2019-11


http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-iso-13485-a1-2019-11
http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-iso-13485-a1-2019-11

- Entwurf -

E DIN EN ISO 13485/A1:2019-11

EN ISO 13485:2016/prA1:2019 (D)

Abschnitte der
Richtlinie 93 /42 /EWG, Anhang II

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)
dieser Europaischen Norm

Erlduterungen/Anmerkungen

3.2, Absatz 2

4.1,4.2,7

Enthalten, wenn die Dokumentation
des Qualitdtsmanagementsystems
eine einheitliche Auslegung der
Qualitatspolitik und Verfahren, wie
z. B. Qualitatsprogramme, Qualitats-
plane, Qualititsmanagement-
Handbiicher und Qualitdtsaufzeich-
nungen, ermdoglicht, und wenn die in
Anhang 1], 3.2, aufgefiihrte
anwendbare Dokumentation bei der
Dokumentation des Qualitiatssystems

berticksichtigt wird.
3.2, Absatz 3 (a) 4.2.1,5.1,5.3,5.4.1 Enthalten
3.2, Absatz 3 (b) 4.2.2,5.1 Enthalten
3.2, Absatz 3 (b), Anstrich 1 4.2.2,5.1,5.5.1,5.5.2 Enthalten

3.2, Absatz 3 (b), Anstrich 2

41,56,7.1,8.2.4,8.3,84,8.5.2,85.3

Enthalten, wenn die durch den
Hersteller gewahlten Verfahren und
Annahmekriterien sicherstellen, dass
die Anforderungen der Richtlinie
erfiillt sind.

3.2, Absatz 3 (b), Anstrich 3

4.1,4.2,7.4,82.2

Enthalten

3.2, Absatz 3 (c)

71,7.2,7.3

Enthalten

3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 1

4.2.3,7.2,7.3.3,7.3.4,7.3.10

Enthalten, wenn die Dokumentation,
welche eine allgemeine Beschreibung
des Medizinprodukts enthalt, alle
Varianten umfasst.

3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 2

4.2,7.3.3,7.3.4,7.3.6,7.3.8

Enthalten, wenn die anwendbare
Dokumentation des Qualitdtsmanage-
mentsystems Designspezifikationen
enthdlt, die die angewendeten
Normen identifizieren, sowie eine
Beschreibung der angenommenen
Losungen zur Erfiillung der
grundlegenden Anforderungen, die
gelten, wenn harmonisierte Normen
nicht vollstdndig angewendet werden.

3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 3

7.3.1,7.3.6,7.3.7,7.3.8,7.3.9,7.3.10

Enthalten

3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 4

7.3.2,7.3.3,7.3.5,7.3.6

Enthalten

3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 5

4.2.3

Enthalten, wenn die Dokumentation
des Qualitdtsmanagementsystems
eine Angabe dazu enthélt, ob ein Stoff
oder ein Derivat aus menschlichem
Blut zu den festen Bestandteilen des
Medizinprodukts gehort, sowie die fiir
die Bewertung der Sicherheit, Qualitat
und des Nutzens dieses Stoffs oder
Derivats aus menschlichem Blut unter
Berticksichtigung der Zweckbestim-
mung des Medizinprodukts erforder-
lichen Daten iiber die in diesem
Zusammenhang durchgefiihrten
Priifungen.
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Abschnitte der Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e) Erliuterungen/Anmerkungen
Richtlinie 93 /42 /EWG, Anhang II dieser Europaischen Norm g g

3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 6 4.2.3 Enthalten, wenn die Dokumentation
des Qualitdtsmanagementsystems
eine Angabe dazu enthélt, ob das
Produkt unter Verwendung von
Geweben tierischen Ursprungs im
Sinne der Richtlinie 2003/32/EG der
Kommission hergestellt wurde.

3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 7 Nicht enthalten

3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 8 7.3.6,7.3.7 Enthalten, wenn die Aufzeichnungen

des Qualitdtsmanagementsystems die
praklinische Bewertung enthalten.

3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 9 Nicht enthalten. 7.3.7 enthélt keine
Einzelheiten von Anhang X.

3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 10 4.1,4.2,7 Enthalten, wenn die Dokumentation

des Qualitdtsmanagementsystems die
Kennzeichnung und, soweit angemes-
sen, die Gebrauchsanweisung enthalt.

3.2, Absatz 3(d) 4.2,71,7.5,7.6,8.1,8.2.5,8.2.6 Enthalten

3.2, Absatz 3 (d), Anstrich 1, 41.1,6.4,7.5 Enthalten

Sterilisation

3.2, Absatz 3 (d), Anstrich 1, 41.1,7.4 Enthalten

Beschaffung

3.2, Absatz 3 (d), Anstrich 1, relevante | 4.2,7.1 Enthalten, wenn die Dokumentation
Unterlagen des Qualitdtsmanagementsystems

relevante Unterlagen und Aufzeich-
nungen beziiglich Sterilisation und

Beschaffung enthalt.
3.2, Absatz 3 (d), Anstrich 2 4.2,7.5.8,7.59 Enthalten
3.2, Absatz 3 (e) 4.2,71,7.4.3,7.59.1,7.6,8.2.6 Enthalten, wenn die dokumentierte

Haufigkeit, mit der die Priifungen
durchgefiihrt werden, in der
Dokumentation des Qualititsmanage-
mentsystems ausfiihrlich dargestellt
wird.

6.1 Nicht enthalten. Die spezifischen
Zeitraume in der Richtlinie sind
in 4.2.4 und 4.2.5 nicht festgelegt.

ZB.2 Zusammenhang mit Anhang V der Richtlinie 93 /42 /EWG (gednderte Fassung)

Eine Ubereinstimmung mit dieser Europiischen Norm berechtigt nicht zu der Annahme einer Uberein-
stimmung mit sdmtlichen Aspekten von Anhang V, wie in Tabelle ZB.2 dargelegt. Daher muss der Hersteller
oder eine benannte Stelle zusatzliche Festlegungen treffen, um Konformitit sicherzustellen und um eine
Ubereinstimmung mit AnhangV dieser Richtlinie in Anspruch zu nehmen oder zu zertifizieren. Die
gesetzlichen Bestimmungen sind alle einzeln zu priifen, anzuwenden und zu verifizieren und die
angewandten Losungen miissen Bestandteil des Qualitdtssystems im Sinne der Richtlinie werden.
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Tabelle ZB.2 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und Anhang V der
Richtlinie 93/42 /EWG (gednderte Fassung)

Abschnitte der
Richtlinie 93/42/EWG, Anhang V

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)
dieser Europaischen Norm

Erlduterungen/Anmerkungen

3.1, Absatz 1 Nicht enthalten
3.1, Absatz 2, Anstrich 1 Nicht enthalten
3.1, Absatz 2, Anstrich 2 Nicht enthalten
3.1, Absatz 2, Anstrich 3 Nicht enthalten

3.1, Absatz 2, Anstrich 4

4.1,4.2

Enthalten, wenn die Dokumentation
des Qualitdtsmanagementsystems
eine einheitliche Auslegung der
Qualitatspolitik und Verfahren, wie
z. B. Qualitatsprogramme, Qualitats-
plane, Qualititsmanagement-
Handbiicher und Qualitdtsaufzeich-
nungen, ermdoglicht, und wenn die in
AnhangV, 3.2, aufgefiihrte
anwendbare Dokumentation bei der
Dokumentation des Qualitatssystems

berticksichtigt wird.
3.1, Absatz 2, Anstrich 5 4.1,5.1,5.4,5.5,5.6 Enthalten
3.1, Absatz 2, Anstrich 6 4.1,5.1,5.4,5.5,5.6 Enthalten

3.1, Absatz 2, Anstrich 7

4.1,4.2

Zum Teil enthalten, wenn das
Qualitdtsmanagementsystem die
technische Dokumentation enthalt,
die in Verbindung zu der/den
anwendbaren zugelassenen Art(en)
von Medizinprodukt(en) steht. Ein
Verweis auf die EG-Baumusterpriif-
bescheinigung ist nicht enthalten.

3.1, Absatz 2, Anstrich 8
3.1, Absatz 2, Anstrich 8 (i)
3.1, Absatz 2, Anstrich 8 (ii)

Nicht enthalten. Diese Europaische
Norm umfasst Anforderungen an die
Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen und an die Berichterstattung
liber unerwiinschte Ereignisse und
sicherheitsrelevante korrektive
Mafinahmen im Feld (en: field safety
corrective action) an Behorden,
enthélt jedoch nicht alle durch die
Richtlinie geforderten Einzelheiten,
einschlief3lich Zeitrahmen fiir die
Berichterstattung.

3.2, Absatz 1

Nicht enthalten

3.2, Absatz 2

4.1,4.2

Enthalten

3.2, Absatz 3 (a)

42.1,51,53,54.1

Enthalten

3.2, Absatz 3 (b)

4.2.2

Enthalten

3.2, Absatz 3 (b), Anstrich 1

5.1,5.5.1,5.5.2

Enthalten
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Abschnitte der Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e)

Richtlinie 93 /42 /EWG, Anhang V dieser Europaischen Norm Erlauterungen/Anmerkungen

3.2, Absatz 3 (b), Anstrich 2 4.1,5.6,7.1,8.2.4,8.3,8.4,8.5.2,8.5.3 | Enthalten, wenn die durch den
Hersteller gewahlten Verfahren und
Annahmekriterien sicherstellen, dass
die Anforderungen der Richtlinie
erfillt sind.

3.2, Absatz 3 (b), Anstrich 3 4.1,4.2,7.4,8.2.2 Enthalten

3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 1 4.2,64,7.1,7.4,7.5,8.2.5 Enthalten, wenn die Dokumentation
des Qualitdtsmanagementsystems
relevante Unterlagen und Aufzeich-
nungen beziiglich Sterilisation und
Beschaffung enthalt.

3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 2 42,758,759 Enthalten

3.2, Absatz 3(d) 7.1,7.4.3,7.6,8.2.6 Enthalten, wenn die dokumentierte
Haufigkeit, mit der die Priifungen
durchgefiihrt werden, in der
Dokumentation des Qualititsmanage-
mentsystems ausfithrlich dargestellt
wird.

ZB.3 Zusammenhang mit Anhang VI der Richtlinie 93 /42 /EWG (geanderte Fassung)

Eine Ubereinstimmung mit dieser Europdischen Norm berechtigt nicht zu der Annahme einer Uberein-
stimmung mit sdmtlichen Aspekten von Anhang VI, wie in Tabelle ZB.3 dargelegt. Daher muss der Hersteller
oder eine benannte Stelle zusatzliche Festlegungen treffen, um Konformitit sicherzustellen und um eine
Ubereinstimmung mit Anhang VI dieser Richtlinie in Anspruch zu nehmen oder zu zertifizieren. Die
gesetzlichen Bestimmungen sind alle einzeln zu priifen, anzuwenden und zu verifizieren und die
angewandten Losungen miissen Bestandteil des Qualitdtssystems im Sinne der Richtlinie werden.

Tabelle ZB.3 — Zusammenhang zwischen dieser Europadischen Norm und Anhang VI der
Richtlinie 93/42 /EWG (geanderte Fassung)

Abschnitte der Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e) Erliuterungen/Anmerkungen
Richtlinie 93 /42 /EWG, Anhang VI dieser Europaischen Norm 8 g
3.1, Absatz 1 Nicht enthalten
3.1, Absatz 2, Anstrich 1 Nicht enthalten
3.1, Absatz 2, Anstrich 2 Nicht enthalten
3.1, Absatz 2, Anstrich 3 Nicht enthalten
3.1, Absatz 2, Anstrich 4 41.1,41.2,41.3,4.1.4,4.1.6,4.2.1, Enthalten. Die in dieser Europdischen
422,423,4.2.4,4.2.5 Norm geforderte Dokumentation
enthalt die in Anhang VI, 3.2,
bezeichnete Dokumentation zum
Qualitatssystem, wenn die ausdriick-
lichen gesetzlichen Anforderungen
bei der Dokumentation des Qualitats-
systems beriicksichtigt werden. Siehe
auch nachstehende Abdeckung
von 3.2.
3.1, Absatz 2, Anstrich 5 4.1,5.4,5.5,5.6 Enthalten
Documents
14 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 13485/A1:2019-11


http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-iso-13485-a1-2019-11
http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-iso-13485-a1-2019-11

- Entwurf -

E DIN EN ISO 13485/A1:2019-11

EN ISO 13485:2016/prA1:2019 (D)

Abschnitte der
Richtlinie 93 /42 /EWG, Anhang VI

Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e)
dieser Europaischen Norm

Erliduterungen/Anmerkungen

3.1, Absatz 2, Anstrich 6

4.1,5.4,5.5,5.6

Enthalten

3.1, Absatz 2, Anstrich 7

4.1,4.2

Zum Teil enthalten, wenn das
Qualitdtsmanagementsystem die
technische Dokumentation enthalt,
die in Verbindung zu der/den
anwendbaren zugelassenen Art(en)
von Medizinprodukt(en) steht. Ein
Verweis auf die EG-Baumusterprif-
bescheinigung ist nicht enthalten.

3.1, Absatz 2, Anstrich 8
3.1, Absatz 2, Anstrich 8 (i)
3.1, Absatz 2, Anstrich 8 (ii)

Nicht enthalten. Diese Europaische
Norm umfasst Anforderungen an die
Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen und an die Berichterstattung
tiber unerwiinschte Ereignisse und
sicherheitsrelevante korrektive
Mafinahmen im Feld (en: field safety
corrective action) an Behorden,
enthélt jedoch nicht alle durch die
Richtlinie geforderten Einzelheiten,
einschliefdlich Zeitrahmen fiir die
Berichterstattung.

3.2,Satz 1

Nicht enthalten

3.2, Satz 2 und Satz 3

4.1,4.2

Enthalten

3.2, Absatz 2, Anstrich 1

42.1,51,53,54.1

Enthalten

3.2, Absatz 2, Anstrich 2

7.1,7.6,8.2.6

Enthalten, wenn die dokumentierte
Haufigkeit, mit der die Priifungen
durchgefiihrt werden, in der
Dokumentation des Qualititsmanage-
mentsystems ausfiihrlich dargestellt
wird.

3.2, Absatz 2, Anstrich 3

41,5.6,7.1,8.2.4,8.3,84,8.5.2,85.3

Enthalten, wenn die durch den
Hersteller gewahlten Verfahren und
Annahmekriterien sicherstellen, dass
die Anforderungen der Richtlinie
erfillt sind.

3.2, Absatz 2, Anstrich 4 4.1,4.2,6,1 Enthalten
3.2, Absatz 2, Anstrich 5 4.1,4.2,7.4,8.2.2 Enthalten
3.2, Absatz 3 Nicht enthalten

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitdtsvermutung bleibt nur bestehen, so lange die Fundstelle dieser
Europdischen Norm in der im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlichten Liste erhalten bleibt.
Anwender dieser Norm sollten regelmaf3ig die im Amtsblatt der Europaischen Union zuletzt veroffentlichte
Liste einsehen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kdnnen weitere
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein.
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Anhang ZC
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
Anforderungen an die Konformitatsbewertung der abzudeckenden
Richtlinie 98/79/EG tiber In-vitro-Diagnostika [O] L 331]

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten
Mandats M/252 zur Erarbeitung Europdischer Normen iiber In-vitro-Diagnostika erarbeitet, um ein
freiwilliges Mittel zur Erfiillung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 27.0Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika bereitzustellen
[O] L 331].

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europdischen Union im Sinne dieser Richtlinie in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZC.1, Tabelle ZC.2 oder Tabelle ZC.3
aufgefiithrten normativen Abschnitten dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser
Norm zur Vermutung der Konformitdt mit den entsprechenden Anforderungen an die Konformitats-
bewertung der Richtlinie und der zugehoérigen EFTA-Vorschriften.

Die Richtlinien-Anhénge III, IV und VII zur Konformitatsbewertung schliefien eine Beschreibung regulativer
Verfahren und Tétigkeiten ein, die durch die benannte Stelle durchgefiihrt werden und die sich aufierhalb
des Anwendungsbereichs von dieser Europdischen Norm befinden und daher im Rahmen dieser
Europaischen Norm nicht behandelt werden. Des Weiteren beziehen sich die Anforderungen der Richtlinie
auf den Antrag an eine benannte Stelle, jedoch nicht auf die Anforderung beziiglich eines Qualitatssystems
als solches. Dementsprechend kann die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen nur zu dem in Tabelle ZC.1,
Tabelle ZC.2 und Tabelle ZC.3 aufgefiihrten Umfang in Anspruch genommen werden, wenn ein Antrag an
eine benannte Stelle:

— die notwendige Dokumentation des Qualitdtssystems enthalt;

— durch eine benannte Stelle iberpriift und genehmigt wurde,

und die im Antrag aufgefiihrten Verpflichtungen durch den Hersteller ordnungsgemaf? erfiillt sind.
ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschni’_c_t dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagement-Prozess in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 98/79/EG stehen. Dies bedeutet, dass,
gemdfd dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Anforderung, Risiken ,weitestgehend” verringert, ,auf ein

Minimum“ verringert, ,soweit wie moglich“ verringert, ,minimiert” oder ,ausgeschlossen/beseitigt“ werden miissen.

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Anforderungen Teil A: 1, 2 und 5; Teil B: 1.2, 2, 3, 5, 6 und 7 der Richtlinie stehen.

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZC beruht auf den normativen Verweisungen nach der Tabelle mit den Verweisungen
im Europdischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen.

ANMERKUNG 4 Wenn eine Anforderung nicht in Tabelle ZC.1, Tabelle ZC.2 oder Tabelle ZC.3 erscheint, bedeutet dies,
dass sie nicht in dieser Europaischen Norm abgedeckt ist.

ANMERKUNG 5 Dieser Anhang nutzt den Begriff ,Qualitdtssystem” wie er in der Richtlinie zur Anwendung gelangt,

wohingegen diese Europdische Norm den Begriff ,Qualititsmanagementsystem“ in Ubereinstimmung mit der
[SO-Terminologie verwendet.
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ZC.1 Zusammenhang mit Anhang III der Richtlinie 98/79/EG

Eine Ubereinstimmung mit dieser Europidischen Norm berechtigt nicht zu der Annahme einer
Ubereinstimmung mit simtlichen Aspekten von Anhang III, wie in Tabelle ZC.1 dargelegt. Daher muss der
Hersteller oder eine benannte Stelle zusatzliche Festlegungen treffen, um Konformitat sicherzustellen und
um eine Ubereinstimmung mit Anhang I1I dieser Richtlinie in Anspruch zu nehmen oder zu zertifizieren. Die
gesetzlichen Bestimmungen sind alle einzeln zu priifen, anzuwenden und zu verifizieren und die
angewandten Losungen miissen Bestandteil des Qualitdtssystems im Sinne der Richtlinie werden.

Tabelle ZC.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und Anhang III der
Richtlinie 98/79/EG [O]J L 331]

Abschnitte der

Richtlinie 98/79/EG, Anhang III

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)
dieser Europaischen Norm

Erlduterungen/Anmerkungen

3,Satz 1

Nicht enthalten

3, Anstrich 1

4.2.3,7.2,73.2,7.3.3,7.3.10

Enthalten, wenn die Dokumentation,
welche eine allgemeine Beschreibung
des Medizinprodukts enthalt, alle
Varianten umfasst.

3, Anstrich 2

4.1.1,4.1.2,4.1.3,4.14,4.1.6,4.2.1,
4.2.2,423,4.2.4,4.25

Enthalten. Die in dieser Européischen
Norm geforderte Dokumentation
enthalt die in Anhang 111, 4, bezeich-
nete Dokumentation zum Qualitats-
system, wenn die ausdriicklichen
gesetzlichen Anforderungen bei der
Dokumentation des Qualitatssystems
beriicksichtigt werden.

3, Anstrich 3

4.2,71,7.3,7.5

Enthalten, wenn die Dokumentation
des Qualitdtsmanagementsystems
Designunterlagen enthalt, einschlief3-
lich der Bestimmung der Merkmale
von Ausgangsmaterialien, Leistungs-
merkmale und -grenzen der Medizin-
produkte, Herstellungsverfahren
sowie im Fall von Instrumenten,
Konstruktionszeichnungen sowie
Plane von Bauteilen, Baugruppen und
Schaltungen u. a.

3, Anstrich 4

4.1,4.2

Enthalten, wenn im Fall von
Produkten, die Gewebe menschlichen
Ursprungs oder aus diesem Gewebe
gewonnene Stoffe enthalten, die
Dokumentation des Qualitdtsmanage-
mentsystems Angaben zum Ursprung
und zu den Bedingungen der
Gewinnung dieser Materialien enthalt.

3, Anstrich 5

4.1,4.2

Enthalten, wenn die Dokumentation
des Qualitdtsmanagementsystems die
Beschreibungen und Erlduterungen
enthélt, die zum Verstandnis der
Merkmale des Medizinproduktes, der
Zeichnungen und Pldne sowie der
Funktionsweise des Produktes
erforderlich sind.
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Abschnitte der
Richtlinie 98/79/EG, Anhang III

Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e)
dieser Europaischen Norm

Erlduterungen/Anmerkungen

3, Anstrich 6

4.2,73.2,7.3.3,7.3.6,7.3.8

Enthalten, wenn die Dokumentation
des Qualitdtsmanagementsystems die
Ergebnisse der Risikoanalyse, und,
soweit angemessen, eine Liste der
teilweise oder im Ganzen
angewendeten Normen sowie
Beschreibungen der Losungen
enthalt, die angenommen wurden, um
die grundlegenden Anforderungen
der Richtlinie zu erfiillen, falls
harmonisierte Normen nicht
vollstdndig angewendet wurden.

3, Anstrich 7

6.4,7.5.2,7.5.5,7.5.7

Enthalten

3, Anstrich 8

4.2.1,7.3.3,7.3.4,7.3.5,7.3.6,7.4.3,
7.5.1,7.5.9,8.2.5,8.2.6

Enthalten

3, Anstrich 9

7.3.2,7.3.3,7.3.4,7.3.5,7.3.6,7.3.7

Enthalten, wenn die anwendbaren
regulatorischen Anforderungen an
Entwicklungseingaben die grund-
legenden Anforderungen umfassen
und die Ubereinstimmung mit diesen
grundlegenden Anforderungen in der
Entwicklungsverifizierung

und -validierung fiir Medizin-
produkte, die mit anderen Medizin-
produkten kombiniert werden, um
wie vorgesehen betrieben zu werden,
nachgewiesen wird.

3, Anstrich 10

4.25,8.2.6

Enthalten

3, Anstrich 11

4.1,4.2

Enthalten, wenn die Dokumentation
des Qualitdtsmanagementsystems
Daten umfasst, die aus in einer
klinischen oder sonstigen geeigneten
Umgebung vorgenommenen Unter-
suchung oder aus der einschldgigen
Literatur stammen, die angemessene
Angaben aus der Leistungsbewertung
darstellen, mit denen die vom
Hersteller geltend gemachten
Leistungsdaten auf der Grundlage
eines Referenzmesssystems (soweit
vorhanden) bestatigt werden; diese
Angaben umfassen Informationen zu
den verwendeten Referenzverfahren,
Referenzmaterialien, bekannten
Referenzwerten, der Fehlergrenze
und den Messeinheiten.

3, Anstrich 12

4.2.3

Enthalten, wenn die Dokumentation
des Qualitdtsmanagementsystems die
Kennzeichnung und die Gebrauchs-
anweisung enthalt.

3, Anstrich 13

4.2

Enthalten, wenn die Aufzeichnungen
des Qualitdtsmanagementsystems die
Ergebnisse der Haltbarkeitsstudie
enthalten.
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Abschnitte der
Richtlinie 98/79/EG, Anhang III

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)
dieser Europaischen Norm

Erlduterungen/Anmerkungen

4, Absatz 1 4 bis 8 Enthalten
4, Absatz 2, Anstrich 1 4.2.2,5.1,5.5.1,5.5.2 Enthalten
4, Absatz 2, Anstrich 2 4,6,7,8 Enthalten
4, Absatz 2, Anstrich 3 4.1,5.6,8.2.4,8.4,8.5.2,8.5.3 Enthalten
5 Nicht enthalten. Diese Europaische

Norm umfasst Anforderungen an die
Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen und an die Berichterstattung
liber unerwiinschte Ereignisse und
sicherheitsrelevante korrektive
Mafdnahmen im Feld (en: field safety
corrective action) an Behorden,
enthdlt jedoch nicht alle durch die
Richtlinie geforderten Einzelheiten,
einschliefdlich Zeitrahmen fiir die
Berichterstattung.

ZC.2 Zusammenhang mit Anhang IV der Richtlinie 98/79/EG

Eine Ubereinstimmung mit dieser Europidischen Norm berechtigt nicht zu der Annahme einer
Ubereinstimmung mit simtlichen Aspekten von Anhang IV, wie in Tabelle ZC.2 dargelegt. Daher muss der
Hersteller oder eine benannte Stelle zusatzliche Festlegungen treffen, um Konformitat sicherzustellen und
um eine Ubereinstimmung mit Anhang IV dieser Richtlinie in Anspruch zu nehmen oder zu zertifizieren. Die
gesetzlichen Bestimmungen sind alle einzeln zu priifen, anzuwenden und zu verifizieren und die

angewandten Losungen miissen Bestandteil des Qualitatssystems im Sinne der Richtlinie werden.

Tabelle ZC.2 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und Anhang IV der Richtlinie

98/79/EG

Abschnitte der
Richtlinie 98/79/EG, Anhang IV

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)
dieser Europaischen Norm

Erlduterungen/Anmerkungen

3.1, Absatz 1 Nicht enthalten
3.1, Absatz 2, Anstrich 1 Nicht enthalten
3.1, Absatz 2, Anstrich 2 Nicht enthalten
3.1, Absatz 2, Anstrich 3 Nicht enthalten

3.1, Absatz 2, Anstrich 4

4.1.1,4.1.2,4.1.3,4.14,4.1.6,4.2.1,
4.2.2,4.2.3,424,4.25

Enthalten. Die in dieser Europédischen
Norm geforderte Dokumentation
enthalt die in Anhang 1V, 3.2,
bezeichnete Dokumentation zum
Qualitatssystem, wenn die ausdrtick-
lichen gesetzlichen Anforderungen
bei der Dokumentation des Qualitats-
systems berticksichtigt werden. Siehe
auch nachstehende Abdeckung

von 3.2.

3.1, Absatz 2, Anstrich 5

4.1,5.1,54,55,5.6

Enthalten
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Abschnitte der
Richtlinie 98/79/EG, Anhang IV

Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e)
dieser Europaischen Norm

Erlduterungen/Anmerkungen

3.1, Absatz 2, Anstrich 6

4.1,5.1,5.4,5.5,5.6

Zum Teil enthalten. Diese
Europdische Norm fordert von der
obersten Leitung die Verpflichtung
zur Implementierung des Qualitats-
managementsystems und die
Implementierung dokumentierter
Verfahren, erfordert jedoch keine
unterzeichnete Verpflichtung.

3.1, Absatz 2, Anstrich 7

Nicht enthalten. Diese Europaische
Norm umfasst Anforderungen an die
Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen und an die Berichterstattung
tiber unerwiinschte Ereignisse und
sicherheitsrelevante korrektive
Mafinahmen im Feld (en: field safety
corrective action) an Behorden,
enthélt jedoch nicht alle durch die
Richtlinie geforderten Einzelheiten,
einschliefdlich Zeitrahmen fiir die

Berichterstattung.
3.2,Satz 1 Nicht enthalten
3.2,Satz 2 4.1,4.2 Enthalten
3.2, Absatz 2 (a) 4,2.1,5.1,5.3,5.4.1 Enthalten
3.2, Absatz 2 (b) 4.2.2 Enthalten
3.2, Absatz 2 (b), Anstrich 1 5.5.1,5.5.2 Enthalten
3.2, Absatz 2 (b), Anstrich 2 5.6,8.2.4,8.3,85.2 Enthalten

3.2, Absatz 2 (c), Anstrich 1

4.2.3,7.2,7.3.3,7.3.4,7.3.10

Enthalten, wenn die Dokumentation,
welche eine allgemeine Beschreibung
des Medizinprodukts enthalt, alle
Varianten umfasst.

3.2, Absatz 2 (c), Anstrich 2, Verweis
auf Anhang III — Nummer 3,
Anstrich 3

4.2,71,7.3,7.5

Enthalten, wenn die Dokumentation
des Qualitdtsmanagementsystems
Designunterlagen enthalt, einschlief3-
lich der Bestimmung der Merkmale
von Ausgangsmaterialien, Leistungs-
merkmale und -grenzen der Medizin-
produkte, Herstellungsverfahren
sowie, im Fall von Instrumenten,
Konstruktionszeichnungen sowie
Plane von Bauteilen, Baugruppen und
Schaltungen u. a.

3.2, Absatz 2 (c), Anstrich 2, Verweis
auf Anhang III — Nummer 3,
Anstrich 4

4.1,4.2

Enthalten, wenn im Fall von
Produkten, die Gewebe menschlichen
Ursprungs oder aus diesem Gewebe
gewonnene Stoffe enthalten, die
Dokumentation des Qualitdtsmanage-
mentsystems Angaben zum Ursprung
und zu den Bedingungen der
Gewinnung dieser Materialien enthalt.
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Abschnitte der
Richtlinie 98/79/EG, Anhang IV

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)
dieser Europaischen Norm

Erlduterungen/Anmerkungen

3.2, Absatz 2 (c), Anstrich 2, Verweis
auf Anhang III — Nummer 3,
Anstrich 5

4.1,4.2

Enthalten, wenn die Dokumentation
des Qualitdtsmanagementsystems die
Beschreibungen und Erlduterungen
enthailt, die zum Verstandnis der
Merkmale des Medizinproduktes, der
Zeichnungen und Pldne sowie der
Funktionsweise des Produktes
erforderlich sind.

3.2, Absatz 2 (c), Anstrich 2, Verweis
auf Anhang III — Nummer 3,
Anstrich 6

4.2,73.2,7.3.3,7.3.6,7.3.8

Enthalten, wenn die Dokumentation
des Qualitdtsmanagementsystems die
Ergebnisse der Risikoanalyse, und,
soweit angemessen, eine Liste der
teilweise oder im Ganzen
angewendeten Normen sowie
Beschreibungen der Losungen
enthdlt, die angenommen wurden, um
die grundlegenden Anforderungen
der Richtlinie zu erfiillen, falls
harmonisierte Normen nicht
vollstdndig angewendet wurden.

3.2, Absatz 2 (c), Anstrich 2, Verweis | 6.4,7.5.2,7.5.5,7.5.7 Enthalten
auf Anhang III — Nummer 3,

Anstrich 7

3.2, Absatz 2 (c), Anstrich 2, Verweis | 4.2.1,7.1,7.3.3,7.3.4,7.3.5,7.3.6, Enthalten

auf Anhang III — Nummer 3,
Anstrich 8

7.4.3,8.2.5,8.2.6

3.2, Absatz 2 (c), Anstrich 2, Verweis
auf Anhang III — Nummer 3,
Anstrich 9

7.3.2,7.3.3,73.4,7.35,7.3.6,7.3.7

Enthalten, wenn die anwendbaren
regulatorischen Anforderungen an
Entwicklungseingaben die grundle-
genden Anforderungen umfassen und
die Ubereinstimmung mit diesen
grundlegenden Anforderungen in der
Entwicklungsverifizierung

und -validierung fiir Medizin-
produkte, die mit anderen Medizin-
produkten kombiniert werden, um
wie vorgesehen betrieben zu werden,
nachgewiesen wird.

3.2, Absatz 2 (c), Anstrich 2, Verweis
auf Anhang III — Nummer 3,
Anstrich 10

4.2.5,8.2.6

Enthalten
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Abschnitte der
Richtlinie 98/79/EG, Anhang IV

Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e)
dieser Europaischen Norm

Erlduterungen/Anmerkungen

3.2, Absatz 2 (c), Anstrich 2, Verweis
auf Anhang III — Nummer 3,
Anstrich 11

4.1,4.2

Enthalten, wenn die Dokumentation
des Qualitdtsmanagementsystems
Daten umfasst, die aus in einer
klinischen oder sonstigen geeigneten
Umgebung vorgenommenen Unter-
suchung oder aus der einschlagigen
Literatur stammen, die angemessene
Angaben aus der Leistungsbewertung
darstellen, mit denen die vom
Hersteller geltend gemachten
Leistungsdaten auf der Grundlage
eines Referenzmesssystems (soweit
vorhanden) bestatigt werden; diese
Angaben umfassen Informationen zu
den verwendeten Referenzverfahren,
Referenzmaterialien, bekannten
Referenzwerten, der Fehlergrenze
und den Messeinheiten.

3.2, Absatz 2 (c), Anstrich 2, Verweis
auf Anhang III — Nummer 3,
Anstrich 12

4.2.3

Enthalten, wenn die Dokumentation
des Qualitdtsmanagementsystems die
Kennzeichnung und die
Gebrauchsanweisung enthilt.

3.2, Absatz 2 (c), Anstrich 2, Verweis
auf Anhang III — Nummer 3,
Anstrich 13

4.2

Enthalten, wenn die Aufzeichnungen
des Qualitdtsmanagementsystems die
Ergebnisse der Haltbarkeitsstudie
enthalten.

3.2, Absatz 2 (d), Anstrich 1

6.4,7.5

Enthalten

3.2, Absatz 2 (d), Anstrich 2

7.4

Enthalten

3.2, Absatz 2 (d), Anstrich 3

4.2,74,7.5

Enthalten

3.2, Absatz 2 (e)

7.1,7.4.3,7.6,8.2.6

Enthalten, wenn die dokumentierte
Haufigkeit, mit der die Priifungen
durchgefiihrt werden, in der
Dokumentation des
Qualitdtsmanagementsystems
ausfiihrlich dargestellt wird.

ZC.3 Zusammenhang mit Anhang VII der Richtlinie 98/79/EG

Eine Ubereinstimmung mit dieser Europidischen Norm berechtigt nicht zu der Annahme einer
Ubereinstimmung mit sdmtlichen Aspekten von Anhang VII, wie in Tabelle ZC.3 dargelegt. Daher muss der
Hersteller oder eine benannte Stelle zusatzliche Festlegungen treffen, um Konformitit sicherzustellen und
um eine Ubereinstimmung mit Anhang VII dieser Richtlinie in Anspruch zu nehmen oder zu zertifizieren. Die
gesetzlichen Bestimmungen sind alle einzeln zu priifen, anzuwenden und zu verifizieren und die
angewandten Losungen miissen Bestandteil des Qualititssystems im Sinne der Richtlinie werden.
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Tabelle ZC.3 — Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und Anhang VII der

Richtlinie 98/79/EG

Abschnitte der
Richtlinie 98/79/EG, Anhang VII

Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e)
dieser Europaischen Norm

Erlduterungen/Anmerkungen

3.1, Absatz 1. Nicht enthalten.
3.1, Absatz 2, Anstrich 1, Verweis auf Nicht enthalten
Anhang 1V, 3.1, Anstrich 1
3.1, Absatz 2, Anstrich 1, Verweis auf Nicht enthalten
Anhang 1V, 3.1, Anstrich 2
3.1, Absatz 2, Anstrich 1, Verweis auf Nicht enthalten

Anhang 1V, 3.1, Anstrich 3

3.1, Absatz 2, Anstrich 1, Verweis auf
Anhang 1V, 3.1, Anstrich 4

4.1.1,4.1.2,4.1.3,4.14,4.1.6,4.2.1,
4.2.2,42.3,4.2.4,4.2.5

Enthalten. Die in dieser Européischen
Norm geforderte Dokumentation
enthalt die in Anhang VI], 3.2,
bezeichnete Dokumentation zum
Qualitatssystem, wenn die ausdriick-
lichen gesetzlichen Anforderungen
bei der Dokumentation des Qualitats-
systems berticksichtigt werden. Siehe
auch nachstehende Abdeckung

von 3.2.

3.1, Absatz 2, Anstrich 1, Verweis auf | 4.1,5.1,5.4,5.5,5.6 Enthalten
Anhang 1V, 3.1, Anstrich 5
3.1, Absatz 2, Anstrich 1, Verweis auf | 4.1,5.1,5.4,5.5,5.6 Enthalten

Anhang 1V, 3.1, Anstrich 6

3.1, Absatz 2, Anstrich 1, Verweis auf
Anhang 1V, 3.1, Anstrich 7

Nicht enthalten. Diese Europdische
Norm umfasst Anforderungen an die
Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen und an die Berichterstattung
liber unerwiinschte Ereignisse und
sicherheitsrelevante korrektive
Mafinahmen im Feld (en: field safety
corrective action) an Behorden,
enthdlt jedoch nicht alle durch die
Richtlinie geforderten Einzelheiten,
einschliefdlich Zeitrahmen fiir die

Berichterstattung.

3.1, Absatz 2, Anstrich 2 4.1,4.2 Zum Teil enthalten, wenn das
Qualitdtsmanagementsystem die
technische Dokumentation enthalt,
die in Verbindung zu der/den
anwendbaren zugelassenen Art(en)
von Medizinprodukt(en) steht. Ein
Verweis auf die EG-Baumusterpriif-
bescheinigung ist nicht enthalten.

3.2,Absatz 1 Nicht enthalten

3.2, Absatz 2 4.1,4.2 Enthalten

3.2, Absatz 3 (a) 4.2.1,5.1,5.3,54.1 Enthalten

3.2, Absatz 3 (b) 4.2.2 Enthalten

3.2, Absatz 3 (b), Anstrich 1 5.5.1,5.5.2 Enthalten

3.2, Absatz 3 (b), Anstrich 2 5.6,8.2.4,8.3,85.2 Enthalten
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Abschnitte der Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e) Erliuterungen/Anmerkungen
Richtlinie 98/79/EG, Anhang VII dieser Europaischen Norm g g
3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 1 6.4,7.5 Enthalten
3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 2 7.4 Enthalten
3.2, Absatz 3 (c), Anstrich 3 4.2,7.4,7.5 Enthalten
3.2, Absatz 3(d) 4.2,7.1,7.4.3,7.6,8.2.6 Enthalten, wenn die Haufigkeit, mit
der die Priifungen durchgefiihrt
werden, in der Dokumentation des
Qualitdtsmanagementsystems
dokumentiert wird.

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitdtsvermutung bleibt nur bestehen, so lange die Fundstelle dieser
Europdischen Norm in der im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlichten Liste erhalten bleibt.
Anwender dieser Norm sollten regelmafiig die im Amtsblatt der Europdischen Union zuletzt veroffentlichte
Liste einsehen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kdnnen weitere
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein.
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Anhang ZD
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und den
Anforderungen der abzudeckenden Verordnung (EU) 2017 /745

Diese Europadische Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten
Normungsauftrages ,M/xxx“ erarbeitet, um ein freiwilliges Mittel zur Erfiillung der grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Verordnung (EU)2017/745 vom 5.April2017 iber
Medizinprodukte [O] L 117] bereitzustellen.

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europdischen Union im Sinne dieser Verordnung in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZD.1, Tabelle ZD.2, Tabelle ZD.3 oder
Tabelle ZD.4 aufgefiihrten normativen Abschnitten dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungs-
bereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformitdt mit den entsprechenden Anforderungen der
Verordnung und der zugehorigen EFTA-Vorschriften.

Dieser Anhang behandelt den Zusammenhang dieser Europaischen Norm mit:
— den allgemeinen Pflichten des Herstellers nach Artikel 10 (Tabelle ZD.1);

— den allgemeinen Anforderungen in Kapitel [ von Annex I (Tabelle ZD.2). Kapitel I von Anhang I bezieht
sich auf die Anwendung von Risiko und die Anforderungen an den Hersteller zur Verwirklichung eines
Risikomanagementsystems. Dieser Zusammenhang wurde aufgenommen, weil die allgemeinen Pflichten
des Herstellers nach Artikel 10 die Verwirklichung eines Risikomanagementsystems fordern und
EN ISO 13485 Prozesse flr das Risikomanagement bei der Produktrealisierung fordert. Kapitel I und
Kapitel III von Anhang I behandeln Anforderungen an Auslegung und Herstellung bzw. an die mit dem
Produkt gelieferten Informationen. Obwohl die Prozesse fiir Entwicklung, Herstellung und die
Bereitstellung von Informationen unter der Lenkung des Qualititsmanagementsystem durchgefiihrt
werden, sind die genauen Zusammenhange zwischen den Anforderungen in Anhang I, Kapitel II und III,
und den Abschnitten von EN ISO 13485 nicht eindeutig. Daher wurden die Zusammenhénge zwischen
Anhang I, Kapitel Il und III, nicht aufgenommen; und,

— den Anforderungen an die Konformitdtsbewertung (AnhdngelX undXI) (TabelleZD.3 bzw.
Tabelle ZD.4).

ENISO 13485:2016 ist eine Ubernahme einer Internationalen Norm und sie soll fiir die Rechtsprechung
weltweit anwendbar sein. Daher ist es nicht das vorrangige Ziel dieser Norm, die europdischen Anforde-
rungen an das Qualititsmanagementsystem genau abzudecken. Deshalb wird die Konformitat fiir alle
Anforderungen an das Qualititsmanagementsystem nicht vollstdndig erreicht, in dem nur die in
EN ISO 13485 festgelegten Anforderungen erfiillt werden. Fiir Hersteller und Konformitdtsbewertungs-
stellen wird es erforderlich sein, Anforderungen an das Qualitditsmanagementsystem nach der anwendbaren
Europdischen Verordnung in die Prozesse nach EN ISO 13485 einzubauen. Zusétzlich erfordern Europdische
Verordnungen die Aufnahme bestimmter Prozesse in das Qualititsmanagementsystem, wie klinische
Bewertung, Risikomanagement, Uberwachung nach dem Inverkehrbringen und die Zuweisung der UDL
EN ISO 13485 erfordert die Integration dieser Prozesse in das Qualititsmanagementsystem in Uberein-
stimmung mit behordlichen Anforderungen, nimmt aber nicht ausdricklich die Einzelheiten bestimmter
behordlicher Anforderungen der Européischen Union in die Norm auf.

Zusatzlich zu den Anforderungen an das Qualititsmanagementsystem des Herstellers enthalten Artikel 10

und die Anhdnge IX und XI der Europdischen Verordnung eine Beschreibung der Regulierungsprozesse
und -Aktivitaten, die von der benannten Stelle, der zustdndigen Behorde und der Europdischen Kommission
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durchgefiihrt werden und die der Anwendungsbereich von EN ISO 13485 nicht erfasst und die deshalb nicht
durch die Norm behandelt werden.

ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagement-Prozess in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EU) 2017/745 stehen. Dies bedeutet,
dass, gemdfy dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderung, Risiken
,weitestgehend"” verringert, ,soweit wie moglich“ verringert, ,so weit wie méglich und angemessen” verringert, ,ausge-
schlossen oder so weit wie moglich reduziert”, ,beseitigt oder so weit wie moglich minimiert", ,ausgeschlossen oder so
weit wie moglich verringert” oder ,minimiert” werden miissen.

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen 1, 2, 3, 4, 5, 8, 9, 10, 11, 14, 16, 17, 18, 19, 20, 21 und 22 der
Verordnung stehen.

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZD beruht auf den normativen Verweisungen nach der Tabelle mit den Verweisungen
im Europdischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen.

ANMERKUNG 4 Wenn eine Anforderung nicht in Tabelle ZD.1, Tabelle ZD.2, Tabelle ZD.3 oder Tabelle ZD.4 erscheint,
bedeutet dies, dass sie nicht in dieser Europédischen Norm abgedeckt ist.

Tabelle ZD.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den Anforderungen nach
Artikel 10 der Verordnung (EU) 2017/745 [OJ L 117]

Anforderungen nach Artikel 10 der | Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)
Verordnung (EU) 2017/745 dieser Europaischen Norm

1 41,71,7.21¢),7.2.2c¢),7.3,7.5 Enthalten. EN ISO 13485 enthalt Anfor-
derungen an das QMS, die Entwicklung
und die Herstellung, die die Aufnahme
von behordlichen Anforderungen in das
Qualitdtsmanagementsystem erfordern.

2 7.1 Teilweise enthalten. EN ISO 13485
enthalt Anforderungen an das Risiko-
management bei der Produktrealisie-
rung. Die Einzelheiten der spezifischen
Anforderungen nach Anhang 1, Kapitel 1
der Verordnung sind nicht ausdriicklich
angegeben.

3 7.3.7 Teilweise enthalten. EN ISO 13485
erfordert eine klinische Bewertung in
Ubereinstimmung mit geltenden behérd-
lichen Anforderungen. Die Einzelheiten
nach Artikel 61 oder Anhang XIV werden
nicht ausdriicklich angegeben.

4, Absatz 1 4.2.3 Teilweise enthalten. EN ISO 13485
erfordert, dass das Qualitdtsmanage-
mentsystem eine oder mehrere Akten
umfasst, die entweder Dokumente ent-
halten oder auf diese verweisen, die
erzeugt wurden, um die Ubereinstim-
mung mit den geltenden behordlichen
Anforderungen nachzuweisen. Eine
Zusammenfassung der Dokumentenarten
wird bereitgestellt. Alle Einzelheiten der
Anhange II und III sind nicht ausdriick-
lich angegeben.

4, Absatz 2 Nicht enthalten

Erlduterungen/Anmerkungen
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Anforderungen nach Artikel 10 der | Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)
Verordnung (EU) 2017 /745 dieser Europaischen Norm

5 4.2.3 Teilweise enthalten. EN ISO 13485
erfordert, dass das Qualitdtsmanage-
mentsystem eine oder mehrere Akten
umfasst, die entweder Dokumente
enthalten oder auf diese verweisen, die
erzeugt wurden, um die Ubereinstim-
mung mit den geltenden behordlichen
Anforderungen nachzuweisen. Eine
Zusammenfassung der Dokumentenarten
wird bereitgestellt. Alle Einzelheiten
nach Anhang XIII sind nicht ausdriicklich
angegeben.

6 Nicht enthalten

7.5.8 Teilweise enthalten. EN ISO 13485
enthailt eine Anforderung an die Lenkung
des UDI im Rahmen des Qualitats-
managementsystems. Die Einzelheiten
des nach Artikel 27 vorgeschriebenen
Systems und mit den Registrierungs-
pflichten, auf die sich Artikel 29 und 31
beziehen, sind nicht ausdriicklich
enthalten.

8, Absatz 1 4.2.4,4.2.5,7.2.3 Teilweise enthalten. EN ISO 13485
erfordert die Aufbewahrung von
Dokumenten, einschliefilich Aufzeich-
nungen liber die Mindestdauer, die in
geltenden behordlichen Anforderungen
festgelegt ist. Die in der Verordnung
festgelegte Aufbewahrungsdauer ist
nicht ausdriicklich enthalten.

8, Absatz 2 7.2.3 Teilweise enthalten. EN ISO 13485
erfordert die Kommunikation mit Arznei-
mittelagenturen in Ubereinstimmung mit
geltenden behordlichen Anforderungen.
Der Begriff ,Arzneimittelagenturen wird
in einem allgemeinen Kontext verwendet
und der Begriff ,zustdndige Behorde”,
der in der Verordnung verwendet wird,
wird nicht ausdriicklich erwahnt. Die
Bereitstellung spezifischer Information,
wie in der Verordnung ausgefiihrt, ist
nicht ausdriicklich angegeben.

8, Absatz 3 Nicht enthalten

9, Absatz 1, Satz 1 4,5,6,7,8 Enthalten. EN ISO 13485 fordert, dass
das Qualitditsmanagementsystem
geltenden behordlichen Anforderungen
entspricht, und dass die Produktion
geplant, durchgefiihrt iiberwacht und
kontrolliert wird, um sicherzustellen,
dass das Produkt der Spezifikation und
den behoérdlichen Anforderungen
entspricht.

Erlduterungen/Anmerkungen
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Anforderungen nach Artikel 10 der | Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)
Verordnung (EU) 2017/745 dieser Europaischen Norm

9, Absatz 1, Satz 2 4.1.4,4.2.4,7.3.9 Teilweise enthalten. EN ISO 13485
enthélt allgemeine Verweisungen auf
behordliche Anforderungen und Normen,
wie Entwicklungseingaben (7.3.3). Die
Identifizierung von neuen oder tliber-
arbeiteten behordlichen Anforderungen
wird als eine Eingabe in die Manage-
mentbewertung (5.6.2) identifiziert; und
Anderungen, die infolge eines Ergebnis-
ses derartiger Anderungen notwendig
sind, sind als Ergebnisse der Manage-
mentbewertung (5.6.3) erforderlich.
Anderungen an dem Medizinprodukt
werden in 7.3.9 (Lenkung von Entwick-
lungsianderungen) behandelt. Ubliche
Spezifikationen werden nicht ausdrtick-
lich erwdhnt.

9, Absatz 1, Satz 3 4.1 Teilweise enthalten. EN ISO 13485
erfordert, dass die Effektivitat des Quali-
tdtsmanagementsystems aufrechter-
halten wird und enthalt Anforderungen
an Verbesserungsprozesse, einschlief3-
lich Korrekturmafinahme und Vorbeu-
gungsmafinahme. Es besteht keine
ausdriickliche Anforderung, dass das
Qualitdtsmanagementsystem fortlaufend
zu verbessern ist.

9, Absatz 2 4,5,6,7,8 Enthalten

9, Absatz 3 (a) 411,739 Teilweise enthalten. EN ISO 13485
erfordert, dass die Organisation geltende
behoérdliche Anforderungen feststellt und
diese in ihr Qualitditsmanagementsystem
aufnimmt. Eine ausdriickliche Anforde-
rung an eine dokumentierte Regulie-
rungsstrategie ist nicht enthalten. Die
Lenkung von Entwicklungsdnderungen
ist ausdriicklich festgelegt.

9, Absatz 3 (b) 7.2.1c),7.3.3 Teilweise enthalten. EN ISO 13485
enthalt eine allgemeine Verweisung zur
Aufnahme geltender behordlicher
Anforderungen und Normen als eine
Entwicklungseingabe. Die grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderun-
gen, harmonisierte Normen oder
gemeinsame Spezifikationen werden
nicht ausdriicklich erwdhnt.

Erlduterungen/Anmerkungen

9, Absatz 3 (c) 5 Enthalten. EN ISO 13485 legt Verant-
wortlichkeiten der obersten Leitung fest.
9, Absatz 3 (d) 4.1.5,6,7.4.1 Enthalten. EN ISO 13485 enthalt spezi-

fische Anforderungen an die Bereitstel-
lung personeller Ressourcen, einschlief3-
lich Kompetenz, Infrastruktur, Arbeits-
umgebung und Lenkung der Kontamina-
tion.
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Anforderungen nach Artikel 10 der | Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)
Verordnung (EU) 2017 /745 dieser Europaischen Norm

9, Absatz 3 (e) 412,71 Teilweise enthalten. EN ISO 13485
enthdlt Anforderungen zur Anwendung
eines risikobasierten Ansatzes zum
Qualitdtsmanagementsystem und zur
Anwendung des Risikomanagements bei
der Produktrealisierung. Die Einzelheiten
der spezifischen Anforderungen nach
Anhang 1 der Verordnung sind nicht
ausdriicklich angegeben.

9, Absatz 3 (f) 7.3.7 Teilweise enthalten. EN ISO 13485
erfordert eine klinische Bewertung in
Ubereinstimmung mit geltenden behord-
lichen Anforderungen. Die spezifischen
Einzelheiten in Artikel 61 und

Anhang XIV und die Verweisung auf die
klinische Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen (PMCF) sind nicht
ausdriicklich enthalten.

9, Absatz 3 (g) 71,7.3.2,7.3.8,7.5.1 Enthalten. EN ISO 13485 erfordert die
Planung der Produktrealisierung, die
Entwicklungsplanung und die Planung
der Produktion und Dienstleistungs-
erbringung.

9, Absatz 3 (h) 7.5.8 Teilweise enthalten. EN ISO 13485
enthdlt eine Anforderung an die Lenkung
des UDI im Rahmen des Qualitats-
managementsystems. Die Einzelheiten
des in der Verordnung vorgeschriebenen
Systems werden nicht ausdriicklich
festgelegt.

9, Absatz 3 (i) 8.2.1,85.1 Teilweise enthalten. EN ISO 13485
erfordert ein System der Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen innerhalb
des Qualitatsmanagementsystems. Die
Einzelheiten nach Artikel 83 sind nicht
ausdriicklich angegeben.

9, Absatz 3 (j) 7.2.3 Teilweise enthalten. EN ISO 13485 legt
Anforderungen an die Kommunikation
mit Auftraggebern und Arzneimittel-
agenturen fest. Der Begriff , Arzneimittel-
agenturen” wird in einem allgemeinen
Kontext verwendet und die Begriffe
,zustdndige Behorde” und ,benannte
Stelle, die in der Verordnung verwendet
werden, werden nicht ausdriicklich
erwahnt. Andere Wirtschaftsakteure und
andere Interessentrager werden nicht
ausdriicklich erwéhnt.

9, Absatz 3 (k) 8.2.3,8.3.3 Teilweise enthalten. EN ISO 13485
erfordert Prozesse fiir die Berichterstat-
tung von Ereignissen in Ubereinstim-
mung mit geltenden behordlichen
Anforderungen. Die Einzelheiten des
Vigilanz-Systems und die zeitlichen
Rahmen fiir die Berichterstattung
werden nicht ausdriicklich festgelegt.

Erlduterungen/Anmerkungen
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Anforderungen nach Artikel 10 der | Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)
Verordnung (EU) 2017/745 dieser Europaischen Norm

9, Absatz 3 (1) 8.5.2,8.5.3 Enthalten. EN ISO 13485 legt Anforde-
rungen an das Management von Korrek-
turmafinahmen und Vorbeugungs-
mafdnahmen fest, einschlieflich der
Verifizierung ihrer Wirksamkeit.

9, Absatz 3 (m) 8.2.5,8.2.6,8.4,8.5 Enthalten. EN ISO 13485 enthalt
Anforderungen an die Uberwachung und
Messung von Prozessen, die Daten-
analyse und die Verbesserung des
Produkts.

10 8.2.1,8.5.1 Teilweise enthalten. EN ISO 13485
erfordert ein System der Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen in Uberein-
stimmung mit behordlichen Anforderun-
gen innerhalb des Qualitditsmanagement-
systems. Die Einzelheiten nach Artikel 83
sind nicht ausdriicklich angegeben.

11 4.2.3a),7.3.3,7.5.1¢€) Teilweise enthalten. EN ISO 13485
enthalt eine allgemeine Anforderung an
Entwicklungseingaben, geltende behord-
liche Anforderungen aufzunehmen und
an die Akte des Medizinprodukts, die
Etikettierung einschliefilich der
Gebrauchsanweisung aufzunehmen.
Spezifische Anforderungen nach

Kapitel III von Anhang I, sowie die
Sprache, in der die Information bereit-
zustellen ist, sind nicht ausdriicklich
enthalten. Die physikalischen Merkmale
der Information auf dem Etikett werden
nicht ausdriicklich behandelt.

12 7.2.3,8.3.3 Teilweise enthalten. EN ISO 13485
verwendet die Begriffe nach 1SO 9000,
wo diese Situation im Rahmen der
Definition einer Korrektur anstatt einer
Korrekturmafinahme liegen wiirde.
Kommunikation mit Auftraggebern und
Arzneimittelagenturen ist erforderlich.
Der Begriff , Arzneimittelagenturen” wird
in einem allgemeinen Kontext verwendet
und die Begriffe ,zustandige Behorde”
und ,benannte Stelle“, die in der
Verordnung verwendet werden, werden
nicht ausdriicklich erwdhnt.
Vertriebshandler als eine spezielle
Kategorie von Auftraggebern sowie
Importeure und Bevollméachtigte werden
nicht ausdriicklich erwdhnt.

13 8.2.3 Teilweise enthalten. EN ISO 13485
enthalt Anforderungen an die Bericht-
erstattung von unerwiinschten Ereig-
nissen und erwahnt zu berichtende
Mafdnahmen im Feld. Die Einzelheiten
nach Artikel 87 und Artikel 88 sind nicht
ausdriicklich angegeben.

Erlduterungen/Anmerkungen
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Anforderungen nach Artikel 10 der
Verordnung (EU) 2017 /745

Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e)
dieser Europaischen Norm

Erlduterungen/Anmerkungen

14, Absatz 1

7.2.3

Teilweise enthalten. EN ISO 13485
erfordert die Kommunikation mit
Arzneimittelagenturen in Uberein-
stimmung mit geltenden behordlichen
Anforderungen. Der Begriff , Arznei-
mittelagenturen” wird in einem
allgemeinen Kontext verwendet und der
Begriff ,zustdndige Behorde“, der in der
Verordnung verwendet wird, wird nicht
ausdriicklich erwahnt. Die Bereitstellung
von Information wie in der Verordnung,
die Sprache, in der sie bereitzustellen ist,
die unentgeltliche Bereitstellung von
Proben des Produkts oder die
Gewahrung des Zugangs zum Produkt
werden nicht ausdriicklich behandelt.

14, Absatz 2, Absatz 3 und Absatz 4

Nicht enthalten

15

4.1,4.23,7.23,74

Teilweise enthalten. EN ISO 13485
erfordert die Kommunikation mit
Arzneimittelagenturen in Uberein-
stimmung mit geltenden behordlichen
Anforderungen. Die Bereitstellung von
Information zur Identitit einer
Drittpartei, die das Medizinprodukt nach
der Verordnung entwickelt oder
hergestellt hat, wird nicht ausdriicklich
behandelt.

16

Nicht enthalten

Tabelle ZD.2 — Zusammenhang zwischen dieser Europidischen Norm und den Anforderungen nach
Anhang I, Kapitel 1 der Verordnung (EU) 2017/745 [O] L 117]

Anforderungen nach Anhang,
Kapitel 1 der Verordnung
(EU) 2017/745

Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e)
dieser Europaischen Norm

Erlduterungen/Anmerkungen

7.1,7.3,7.5

Teilweise enthalten. EN ISO 13485
enthalt Anforderungen an die Anwen-
dung des Risikomanagements bei der
Produktrealisierung. Die Einzelheiten der
spezifischen Anforderungen nach
Anhang 1, Kapitel 1 der Verordnung sind
nicht ausdriicklich angegeben.

2

Nicht enthalten

3, Absatz 1

7.1

Teilweise enthalten. EN ISO 13485
enthalt Anforderungen an das Risiko-
management bei der Produktrealisie-
rung. Die Einzelheiten der spezifischen
Anforderungen nach Anhang 1, Kapitel 1
der Verordnung sind nicht ausdriicklich
angegeben.

Full document details: E DIN EN ISO 13485/A1:2019-11
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