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EVROPSKA NORMA EN 46001
EUROPEAN STANDARD Srpen 1996

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 03.120.10; 11.040.00 Nahrazuje EN 46001:1993

Deskriptory: medical device, quality, quality system, quality audit, production, installation, detail, specification

Systémy jakosti - Zdravotnické prostredky - Zvlastni pozadavky na pouzivani EN ISO 9001

Quality systems - Medical devices - Particular requirements for the application of EN ISO 9001

Systemes de qualité - Dispositifs médicaux - Ex igences particuliéres relatives a I'application de I'EN
ISO 9001

Qualitatssicherunssysteme - Medizinprodukte - Besondere Anforderungen fur die Anwendung von EN
ISO 9001

Tato evropska norma byla schvalena CEN/CENELEC 1995-10-24. Clenové CEN/CENELEC jsou povinni splnit Vnit¥ni
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 lze
vyzéadat v dat v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoli ¢lena CEN/CENELEC.,

Tato evropska norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v kazdém jiném
jazyce prelozena ¢lenem CEN/CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou notifikuje Ustfednimu



sekretaridtu, ma stejny status jako oficidlnii verze.
Cleny CEN/CENELEC jsou narodni normalizaéni organy a narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Dénska, 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 Brussels
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Predmluva Foreword

Tato evropska norma byla pfipravena spolecnou This European Standard has been
prepared by

koordinacni pracovni skupinou CEN/CENELEC, the Joint CEN/CENELEC Coordinating
Working

zabyvajici se doplnky k jakosti, ve spolupraci s Group on QualitySupplements with the
CEN/TC 205 ,Neaktivni zdravotnické cooperation of CEN/TC 205 ,Non-active
medical

prostiedky", CENELEC/TC 62 ,Elektricka devices", CENELEC/TC 62 ,Electrical
equipment

zafizeni ve zdravotnické praxi", CEN/TC 140 in medical practice", CEN/TC 140 ,In vitro
»Diagnostické systémy in vitro" a spolecnou diagnostic systems" and the Joint
CEN/CENELEC

pracovni skupinou CEN/CENELEC, zabyvajici se Working Group on active implantable
medical
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aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi
prostiedky

Této evropské normé se nejpozdeji do Unora
status

1997 udéluje status narodni normy, a to bud’
publication of an

vydanim identického textu, nebo schvalenim
latest by

k pfimému pouzivani, a narodni normy, které

jsou s ni v rozporu, se zrusi nejpozdeéji do Unora
by

devices

This European Standard shall be given the

of a national standard, either by

identical text or by endorsement, at the

February 1997, and conflicting national

standards shall be withdrawn at the latest

1997 February 1997

V souladu s Vnitfnimi pfedpisy CEN/CENELEC

jsou narodni normalizacni organy téchto statl
organizations

povinny zavést tuto evropskou normu: Belgie,
Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie,

Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko,
Germany,

Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené

kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko
Sweden,

According to the CEN/CENELEC Internal

Regulations, the national standards

of the following countries are bound to

implement this European Standard: Austria,

Belgium, Denmark, Finland, France,

Greece, Iceland, Ireland, Italy, Luxembourg,

Netherlands, Norway, Portugal, Spain,

Switzerland and United Kingdom

0 Uvod

EN ISO 9001 se povaZuje za vSeobecnou normu,

ktera definuje pozadavky na systém jakosti
requirements

EN 46001 stanovi zvlastni pozadavky pro
for

0 Introduction

EN ISO 9001 is intended to be a general

standard defining quality system

EN 46001 provides particular requirements



dodavatele zdravotnickych prostredkd, které

jsou specifictéjsi, nez jsou vSeobecné pozadavky
specified

specifikované v EN 1SO 9001

Tato evropska norma spolu s EN ISO 9001
European

definuje pozadavky na systémy jakosti tykajici se

navrhovani/vyvoje, vyroby, instalace a servisu
design/development,

zdravotnickych prostredkd Shrnuje vsechny
medical

zasady spravné vyrobni praxe (SVP) pouZzivané
good

pri vyrobé zdravotnickych prostredkd Mdlze se
in the

pouzivat pouze spolu s EN ISO 9001 a neni
be

,Samostatnou" normou

suppliers of medical devices that are more

specific than the general requirements

in EN 1SO 9001

In conjunction with EN ISO 9001, this

Standard defines requirements for quality

systems relating to the

production, installation and servicing of

devices It embraces all the principles of

manufacturing practice (GMP) widely used

manufacture of medical devices It can only

used in combination with EN ISO 9001 and is not

a ,stand alone" standard

Existuje mnoho rliznych zdravotnickych
and

prostredkd Nékteré ze zvlastnich pozadavkd

této normy plati pouze pro vyjmenované skupiny
medical

zdravotnickych prostredkd Tyto skupiny jsou
clause 3,

popsany v kapitole 3 - Definice

Zvlastni pozadavky, uvedené v nékterych
clauses of

clancich této normy, jsou podrobné popsany

v jinych evropskych normach Dodavatelé by
review

méli tyto pozadavky prezkoumat a zvazit pouziti
national

There is a wide variety of medical devices

some of the particular requirements of this

standard only apply to named groups of

devices These groups are described in

Definitions

Particular requirements in a number of

this standard are covered in detail in other

European Standards Suppliers should

the requirements and consider using



narodnich norem zavadéjicich harmonizované
European

evropské normy v téchto oblastech
Aby se napomohlo pochopeni pozadavk{

EN I1SO 9001 a EN 46001, pripravuje se fada
46001, a series of

norem s navody pro rdzné skupiny
zdravotnickych prostredkl (viz prilohu A)

A)
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standards implementing harmonized

Standards in these areas
To assist in the understanding of the

requirements of EN ISO 9001 and EN

guidance standards are being prepared for

various groups of medical devices (see annex

1 Predmét normy

Tato evropska norma spolu s EN 1ISO 9001
conjunction

stanovi pozadavky na systém jakosti pro
navrhovani/vyvoj, vyrobu a kde to pfichazi v
Uvahu, pro instalaci a servis zdravotnickych
prostredkd

Plati oblast pouziti podle EN ISO 9001 Tato

evropska norma spolu s EN 1ISO 9001 navic plati

applies
i v pfipadé, kdy se systém jakosti dodavatele
zdravotnického prostrfedku posuzuje podle

pozadavk( predpist

1 Scope

This European Standard specifies, in

with EN ISO 9001, the quality system
requirements

for the design/development, production,

and where relevant, installation and servicing of

medical devices

The field of application of EN I1SO 9001

In addition, this European Standard, in

conjunction with EN ISO 9001, is applicable

when a medical device supplier's quality system

is assessed in accordance with regulatory

Pri posuzovani pozadavkl predpisl treti stranou

mUze byt dodavatel pozadan, aby umoznil
for the

requirements

As part of an assessment by a third party



pristup k ddvérnym informacim a tim prokazal purpose of regulatory requirements, the
supplier

soulad s touto normou Dodavatel m{ze byt may be required to provide access to
confidential

pozadan, aby predlozil tyto Udaje k nahlédnuti, data in order to demonstrate compliance
with this

ale neni povinen poskytnout kopie pro uchovani standard The supplier may be required to
exhibit

these data but is not obliged to provide copies for

retention

2 Normativni odkazy
2 Normative references

Do této evropské normy jsou zaclenény formou

datovanych nebo nedatovanych odkazl This European Standard incorporates, by
dated

ustanoveni z jinych publikaci Tyto normativni or undated reference, provisions from other
odkazy jsou uvedeny na vhodnych mistech textu publications These normative

references are

a seznam téchto publikaci je uveden nize U cited at the appropriate places in the text
and the

datovanych odkaz{ se pozdéjsi zmény nebo publications are listed hereafter For dated
revize kterékoli z téchto publikaci vztahuji na tuto references, subsequent amendments to or
evropskou normu jen tehdy, pokud do ni byly revisions of any of these publications
apply to this

zacClenény zménou nebo revizi U nedatovanych European Standard only when

incorporated in it

odkazl plati posledni vydani pfislusné publikace by amendment or revision For undated
references the latest edition of the publication
referred to applies

EN ISO 8402:1995 Management jakosti a



zabezpecovani jakosti - Slovnik (ISO 8402:1994) EN I1SO 8402:1995 Quality management
and

quality assurance - Vocabulary (ISO 8402:1994)

EN ISO 9001:1994  Systémy jakosti - Model

zabezpecovani jakosti pfi navrhu, vyvoji, vyrobe, EN I1SO 9001:1994 Quality systems - Model
for
instalaci a servisu (ISO 9001:1994) quality assurance in design, development,

production, installation and servicing

(1ISO 9001:1994)

-- Vynechany text --



