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@ IS0 IS0 13485: 1996(F) 

Avant-propos 

L’ISO (Organisation internationale de normalisation) est une federation 
mondiale d’organismes nationaux de normalisation (comites membres de 
I’ISO). L’elaboration des Normes internationales est en general confiee aux 
comites techniques de I’ISO. Chaque comite membre interesse par une 
etude a le droit de faire partie du comite technique tree a cet effet. Les 
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, 
en liaison avec I’ISO participent egalement aux travaux. L’ISO collabore 
etroitement avec la Commission electrotechnique internationale (CEI) en 
ce qui concerne la normalisation electrotechnique. 

Les projets de Normes internationales adopt& par les comites techniques 
sont soumis aux comites membres pour vote. Leur publication comme 
Normes internationales requiert I’approbation de 75 % au moins des 
comites membres votants. 

La Norme internationale IS0 13485 a ete elaboree par le comite technique 
ISOTTC 210, Management de la qua/it6 et aspects gh+raux 
correspondants pour les dispositifs mgdicaux. 
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