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L’ISO en Direct

Le Manuel /SO 9001 pour les PME
suscite une demande internationale

Apres la parution des éditions en anglais et
en espagnol et, plus récemment d’une édition
francaise, du Manuel 1SO 9001 pour les PME des
instituts nationaux de normalisation membres de
I'ISO prévoient de publier leur propre édition
nationale du manuel, notamment la Bulgarie, la
République de Corée, le Danemark, I’Estonie, la
Finlande, Hong-Kong, la Hongrie, I'Inde, le Japon,
la Norvege, la Slovénie, la Suede et I’'Uruguay.
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Dossier

Soins de santé et dispositifs médicaux
Grace a la certification 1S0 13485
I'entreprise Beckman Coulter est préte
pour une nouvelle réglementation

La société Beckman Coulter, Inc., a mis en
ceuvre ISO 13485 en raison de l'entrée en
vigueur d’une nouvelle réglementation sur les
dispositifs médicaux, imposant la certification de
conformité a cette norme. Or, selon I’entreprise,
«si la certification était ’objectif visé, nous nous
sommes rendu compte que les avantages retirés
de la démarche qualité dépassaient amplement
I’obtention du certificat ».
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Normes pour l'entreprise

De la bonne tenue des dossiers
d’entreprise

La norme ISO 15489 s’est hissée au rang de
référentiel de la meilleure pratique dans le
domaine de la gestion des documents d’archive
«records management» des organismes publics
et privés.
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