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PN-EN ISO 13485:2016-04

CERTYFIKACJA SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA U DOSTAWCOW WYROBOW MEDYCZNYCH

Gtéwne obszary techniczne
(wg IAF MD 8 zatacznik 1)

Obszary techniczne (wg IAF MD 8 zatacznik 1)

Nieaktywne wyroby medyczne

Ogdlne nieaktywne nieimplantowane wyroby medyczne

Wyroby do zaopatrywania ran

Aktywne wyroby medyczne
(nie przeznaczone do
implantacji)

Ogdlne aktywne wyroby medyczne

Wyroby stosowane w obrazowaniu

Wyroby stosowane w monitorowaniu

Wyroby stosowane w radioterapii i termoterapii

Wersja strony: A

Wydanie nr 7, 04.04.2025r.

2/3



PCA Zakres akredytacji Nr AC 200

Wykaz zmian
Zakresu Akredytacji Nr AC 200

Status zmian: wersja pierwotna — A

Zatwierdzam status zmian

KIEROWNIK BIURA DS.
AKREDYTACJI

HOLOGRAM
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