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Tato norma je identicka s EN 46002:1996.

This standard is identical with EN 46002:1996.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 46002 (85 5002) z prosince 1995.
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Narodni predmluva

Zmeény proti predchozi normé

Tato norma zohlednuje provedenou revizi EN SO 9002, jejiz ¢lanky jsou zde primo citovany.



Citované normy

EN ISO 8402:1995 zavedena v CSN ISO 8402 Management jakosti a zabezpe&ovani jakosti - Slovnik
(01 0300)

EN ISO 9002:1994 zavedena v CSN EN ISO 9002 Systémy jakosti - Model zabezpeovani jakosti pfi
vyrobé instalaci a servisu (01 0322)

Vypracovani normy
Zpracovatel: Strojirensky zkudebni tstav v Brn&, ICO 00001490, Ivana Petrasova

Pracovnik Ceského normalia¢niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA EN 46002
EUROPEAN STANDARD Srpen 1996

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 03.120.10; 11.040.00 Nahrazuje EN 46002:1993

Deskriptory: medical device, quality assurance, quality, requirements.

Systémy jakosti - Zdravotnické prostredky - Zvlastni pozadavky na pouzivani EN 1ISO 9002

Quality systems - Medical devices - Particular requirements for the application of EN ISO 9002

Systemes de qualité - Dispositifs médicaux - Exigences particulieres relatives a I'application de I'EN
ISO 9002

Tato evropska norma byla schvalena CEN/CENELEC 1995-10-24. Clenové CEN/CENELEC jsou povinni
splnit Vnitfni predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
normé bez jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy. Aktualizované seznamy a
bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzédat v Ustfednim sekretaritu nebo u
kteréhokoli clena CEN/CENELEC.



Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena clenem CEN/CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, méa stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN/CENELEC jsou narodni normaliza¢ni orgdny a narodni elektrotechnické komitéty Belgie,
Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska,
Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN/CENELEC

Ustredni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel
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Predmluva

Tato evropska norma byla pfipravena spole¢nou koordinacni pracovni skupinou CEN/CENELEC,
zabyvaijici se dopliky k jakosti, ve spolupraci sCEN/TC 205 ,Neaktivni zdravotnické prostredky",
CENELEC/TC 62 ,Elektricka zarizeni ve zdravotnické praxi", CEN/TC 140 ,Diagnostické systémy in
vitro" a spolecnou pracovni skupinou CEN/CENELEC, zabyvaijici se aktivnimi implantabilnimi
zdravotnickymi prostredky.

Foreword

This European Standard has been prepared by the Joint CEN/CENELEC Coordinating Working Group on
Quality Supplements with the cooperation of CEN/TC 205 , Non-active medical devices", CENELEC/TC
62 ,Electrical equipment in medical practice", CEN/TC 140 ,In vitro diagnostic systems" and the Joint
CEN/CENELEC Working Group on active implantable medical devices.

Strana 5

Této evropské normé se nejpozdeji do Unora 1997 udéluje status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zrusi nejpozdéji do Unora 1997.



V souladu s Vnitfnimi predpisy CEN/CENELEC jsou narodni normalizacni organy téchto statl povinny
zavést tuto evropskou normu: Belgie, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko,
Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené krélovstvi, Spanélsko, Svédsko
a Svycarsko.

This European Standard shall be given the status of a national standard, either by publication of an
identical text or by endorsement, at the latest by February 1997, and conflicting national standards
shall be withdrawn at the latest by February 1997.

According to the CEN/CENELEC Internal Regulations, the national standards organizations of the
following countries are bound to implement this European Standard: Austria, Belgium, Denmark,
Finland, France, Germany, Greece, Iceland, Ireland, Italy, Luxembourg, Netherlands, Norway, Portugal,
Spain, Sweden, Switzerland and United Kingdom.

0 Uvod

EN 1SO 9002 se povazuje za vSeobecnou normu, ktera definuje pozadavky na systém jakosti. EN
46002 stanovi zvlastni pozadavky pro dodavatele zdravotnickych prostredkd, které jsou specific¢téjsi,
nez jsou vseobecné pozadavky specifikované v EN ISO 9002.

Tato evropska norma spolu s EN I1SO 9002 definuje pozadavky na systémy jakosti tykajici se vyroby,
instalace a servisu zdravotnickych prostredk(. Shrnuje vsechny zasady spravné vyrobni praxe (SVP)
pouzivané pri vyrobé zdravotnickych prostredk(. Mlze se pouzivat pouze spolu s EN ISO 9002 a neni
~Samostatnou" normou.

Existuje mnoho rdiznych zdravotnickych prostredkl. Nékteré ze zvlastnich pozadavkd této normy plati
pouze pro vyjmenované skupiny zdravotnickych prostredkd. Tyto skupiny jsou popsany v kapitole 3 -
Definice.

Zvlastni pozadavky, uvedené v nékterych ¢lancich této normy, jsou podrobné popsany vjinych
evropskych normach. Dodavatelé by méli tyto pozadavky pfezkoumat a zvazit pouziti narodnich
norem zavadeéjicich harmonizované evropské normy v téchto oblastech.

Aby se napomohlo pochopeni poZadavkd EN ISO 9002 a EN 46002, pripravuje se fada norem s
navody pro réizné skupiny zdravotnickych prostredkd (viz pfilohu A).

0 Introduction

EN ISO 9002 is intended to be a general standard defining quality system requirements. EN 46002
provides particular requirements for suppliers of medical devices that are more specific than the
general requirements specified in EN ISO 9002.

In conjunction with EN I1SO 9002, this European Standard defines requirements for quality systems



relating to the production, installation and servicing of medical devices. It embraces all the principles
of good manufacturing practice (GMP) widely used in the manufacture of medical devices. It can only
be used in combination with EN ISO 9002 and is not a ,,stand alone" standard.

There is a wide variety of medical devices and some of the particular requirements of this standard
only apply to named groups of medical devices. These groups are described in clause 3, Definitions.

Particular requirements in a number of clauses of this standard are covered in detail in other
European Standards. Suppliers should review the requirements and consider using national standards
implementing harmonized European Standards in these areas.

To assist in the understanding of the require-ments of EN ISO 9002 and EN 46002, a series of
guidance standards are being prepared for various groups of medical devices (see annex A).
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1 Predmét normy

Tato evropska norma spolu s EN I1SO 9002 stanovi pozadavky na systém jakosti pro vyrobu a kde to
pfichdzi v Gvahu, pro instalaci zdravot-nickych prostredkd.

Plati oblast pouZiti podle EN ISO 9002. Tato evropska norma spolu s EN I1SO 9002 navic plati v pfipadé,
kdy se systém jakosti dodavatele zdravotnického prostredku posuzuje podle pozadavkd predpis.

Pfi posuzovani pozadavk{ predpist treti stranou mlze byt dodavatel pozadan, aby umoznil pfistup k
ddvérnym informacim a tim prokazal soulad s touto normou. Dodavatel mlze byt pozadan, aby
predlozil tyto Udaje k nahlédnuti, ale neni povinen poskytnout kopie pro uchovani.

-- Vynechany text --



