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

Erscheinungsdatum: 2019-10-18

Medizinprodukte - Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke (ISO 13485:2016); Deutsche und Englische Fassung EN ISO
13485:2016/prA1:2019

Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory
purposes (ISO 13485:2016); German and English version EN ISO
13485:2016/prA1:2019

Inhalt Seite

EUTOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiinsnsaisssnssisssssnsssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sesssassnss sasas ssssas snsssassnsssasasss 3

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
Anforderungen an die Konformititsbewertung der abzudeckenden
Richtlinie 90/385/EWG des Rates iiber aktive implantierbare medizinische Gerite

[O] L 189] (gednderte FAsSUNG) ... sssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssans 4
ZA.1 Zusammenhang mit Anhang 2 der Richtlinie 90/385/EWG (gednderte Fassung).........cousnnununa 5
ZA.2 Zusammenhang mit Anhang 5 der Richtlinie 90/385/EWG (gednderte Fassung)........cocusmsessssesens 7

Anhang ZB (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Européischen Norm und den
Anforderungen an die Konformitidtsbewertung der abzudeckenden

Richtlinie 93 /42 /EWG iiber Medizinprodukte [O] L 169] (gednderte Fassung) .....cc.uuesusesesssseses 9
ZB.1 Zusammenhang mit Anhang II der Richtlinie 93 /42 /EWG (gednderte Fassung)........cusumsessnsnss 10
ZB.2 Zusammenhang mit Anhang V der Richtlinie 93 /42 /EWG (gednderte Fassung)........cuusesesesesens 12
ZB.3 Zusammenhang mit Anhang VI der Richtlinie 93 /42 /EWG (geidnderte Fassung) ........cocuseseraranns 14

Anhang ZC (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und den
Anforderungen an die Konformititsbewertung der abzudeckenden Richtlinie 98/79/EG

uiiber In-vitro-Diagnostika [OJ L 33 1] ..cccmirnmsmsmsmmsmsmsmsmssssssmssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseses 16
ZC.1 Zusammenhang mit Anhang III der Richtlinie 98/79/EG .......ccoonmnmsmmmsmsmssmmsmsmssssssmsssssssssssssssesssssssens 17
ZC.2 Zusammenhang mit Anhang IV der Richtlinie 98/79/EG........ccsmmmmmmmmmmmmsmsmsmssssssssssssssses 19
ZC.3 Zusammenhang mit Anhang VII der Richtlinie 98/79/EG ..........civninsmnnsnmsssssnn. 22

Anhang ZD (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
Anforderungen der abzudeckenden Verordnung (EU) 2017 /745 ....ccummsmmmsmssmsssssssssssssssssssssassnss 25

Anhang ZE (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europidischen Norm und den
Anforderungen der abzudeckenden Verordnung (EU) 2017 /746.......ccccunnnnssmsninsssmsssssssssssssssans 39



		2024-04-25T19:34:50+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




