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Nazwa i adres jednostki certyfikującej 
Name and address of certification body 

ICR Polska Sp. z o.o. 
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03-944 Warszawa 
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 systemu zarządzania jakością u dostawców wyrobów medycznych / quality management system in the field of medical 

devices - PN-EN ISO 13485 
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CERTYFIKACJA SYSTEMU ZARZĄDZANIA JAKOŚCIĄ U DOSTAWCÓW WYROBÓW MEDYCZNYCH 

 
PN-EN ISO 13485:2016-04 

 
 

Główne obszary techniczne 
(wg IAF MD 8 załącznik 1)  Obszary techniczne (wg IAF MD 8 załącznik 1) 

Nieaktywne wyroby medyczne Ogólne nieaktywne nieimplantowane wyroby medyczne 
Wyroby do zaopatrywania ran 

Aktywne wyroby medyczne 
(nie przeznaczone do 
implantacji) 

Ogólne aktywne wyroby medyczne 
Wyroby stosowane w obrazowaniu 
Wyroby stosowane w monitorowaniu 
Wyroby stosowane w radioterapii i termoterapii 

Wersja strony: A 
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Wykaz zmian 
Zakresu Akredytacji Nr AC 200 

 
Status zmian: wersja pierwotna – A 


