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Przedmowa krajowa

Niniejsza poprawka zostata opracowana przez KT nr 247 ds. Materiatdw Medycznych i Biomateriatow i zatwier-
dzona przez Prezesa PKN dnia 29 pazdziernika 2009 r.

Stanowi wprowadzenie poprawki EN ISO 13485:2003/AC:2009 w zakresie korekty btedow, kidre zostaty prze-
niesione do PN-EN ISO 13485:2005 z angielskiej wersji wprowadzonej EN.

W sprawach merytorycznych dotyczacych tresci normy mozna zwracac sie do wtasciwego Komitetu Technicz-
nego PKN, kontakt: www.pkn.pl

Tres¢ poprawki

Stronica 5 i 6; Wprowadzenie; podrozdziat 0.3 i 0.4

Zastgpic¢ ,ISO 9001” przez ,ISO 9001:2000” w catej tresci obu podrozdziatow.

Stronica 7; Zakres normy; podrozdziat 1.1

Zastgpi¢ ,ISO 9001” przez ,ISO 9001:2000” w catej tre$ci podrozdziatu.

Stronica 31; Zatgcznik B; pierwszy akapit

Zastgpi¢ ,I1SO 9001” przez ,I1SO 9001:2000” w catym akapicie, tgcznie z pozycjami wyliczenia.
Stronica 31 do 61; Zatgcznik B; tablica; kolumna prawa

Zastgpi¢ ,ISO 9001” przez ,ISO 9001:2000” w prawej kolumnie (zatytutowanej ,ISO 13485:2003”) w catej
tablicy.

Stronica 62; Bibliografia
Zastgpic

.6]  1SO 13641:2002, Elimination or reduction of risk of infection related to in vitro diagnostic medical de-
vices”

przez

,6] I1SO 13641:2002, Elimination or reduction of risk of infection related to in vitro diagnostic reagents”.
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