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 Медицински уређаји

•  веб страница ISO-а 
www.iso.org

•  Дио ISO-ове веб странице везан за здравље 
www.iso.org/iso/health

•  Дио ISO-ове веб странице везан за стандарде управљања 
www.iso.org/iso/management-standards

•  ISOfocus magazin  
www.iso.org/isofocus

Однос са ISO 9001 

Иако је ISO 13485 самосталан стандард, сличан је стандарду ISO 9001, 
Системи управљања квалитетом, у подручју примјене и намјене. 
ISO 13485 садржи додатне захтјеве специфичне за организације које 
су укључене у животни циклус медицинских уређаја, док су остали 
елементи стандарда ISO 9001 који нису релевантни као регулаторни 
захтјеви уклоњени. Попут свих ISO-ових стандарда за системе 
управљања, осмишљен је да се интегрише у постојеће системе 
управљања организације.

Додатне информације

http://www.iso.org
http://www.iso.org/iso/health
http://www.iso.org/iso/management-standards.html
http://www.iso.org/iso/iso_magazines
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Switzerland

О ISO-у
ISO (Међународна организација за стандардизацију) 
је независна, невладина међународна организација 
са чланством од 162 * национална тијела за 
стандардизацију. Кроз своје чланове, ISO окупља 
експерте који размјењују знања и развијају 
добровољне, на консензусу засноване, тржишно 
релевантне међународне стандарде који подржавају 
иновације и пружају рјешења глобалних изазова.
ISO је објавио више од 21 000* међународних 
стандарда и сродних докумената који покривају 
готово сваки вид индустрије, од технологије до 
безбједности хране, пољопривреде и здравствене 
заштите.

 

За више информација, посјетите
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