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Komentované vydani reaguje na pozadavky vyplyvajici z probihajici reformy legislativy
zdravotnickych prostfedk( v Evropské unii, kterd je reprezentovéna natizenim (EU) 2017/745,
které stanovi pravidla pro uvadéni na trh, dodavani na trh nebo uvadéni do provozu humannich
zdravotnickych prostfedkl a jejich pFisludenstvi v Evropské unii a nafizenim (EU) 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. Reforma dopada na vSechny hospodarské
subjekty, resp. na vyrobce, zplnomocnéné zastupce, dovozce, distributory prostfedkl a také na
dalSi zainteresované strany.
Toto komentované vydani podporuje vyuZiti ,modelu ISO" pro spln&ni pozadavkl novych
evropskych nafizeni a je zaméreno na nafizeni (EU) 2017/745. Komentované vydani respektuje
strukturu normy CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2, obsahuje jednotlivé ¢lanky normy v ¢eském i
anglickém jazyce, vysvétleni pozadavkd, resp. komentafe k ¢lankdim a inspirativni pfiklady pro
praktické vyuZiti.
Prilohy ke stazeni zde. Pristupova hesla jsou uvedena v publikaci na str. 8.

Tuto publikaci mdZete mit nyni i v elektronickém formatu PDF. Tento PDF soubor je chradnény
DRM.

Komentované vydani ISO 13485 v elektronickém formatu je pouze jednouzivatelska verze.

V rdmci jedné licence Ize soubor PDF otevfit pouze na jednom zafizeni. Na 2. zafizeni si mizete



zobrazit toto komentované vydani jako zalozni kopii ve webovém prohlizedi.
Vice informaci k zabezpe&ené souborll naleznete zde.



