
「対訳版 ISO 13485：2016 医療機器－品質マネジメントシステム－ 
規制目的のための要求事項」正誤票 

 
次のとおり誤りがございましたので、お詫びして訂正いたします。 
（発送時期により、一部訂正を反映済みの対訳版がございます。） 

 
訂正箇所 誤 正 

P.8 4.2.3  

C) 

製造，保管，取扱い及び配送の仕様又は手順 製造，包装，保管，取扱い及び配送の仕様又

は手順 
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