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Komentované vydani CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2

Charakteristika

Komentované vydani reaguje na pozadavky vyplyvajici z probihajici reformy legislativy zdravotnickych prostiedk( v Evropské unii,
kterd je reprezentovdéna nabizenim (EU) 2017/745, které stanovi pravidla pro uvadéni na trh, dodadvani na trh nebo uvddéni do
provozu humannich zdravotnickych prostfedkd a jejich pfislusenstvi v Evropské unii a nafizenim (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro. Reforma dopadd na vsechny hospodarské subjekty, resp. na vyrobce, zplnomocnéné zastupce,

dovozce, distributory prostfedk( a také na dal$i zainteresované strany.
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