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Kurzbeschreibung

Bei der Herstellung von Medizinprodukten haben Sicherheit und Qualitét einen besonders hohen Stellenwert.
In diesem Buch geht esum zwei Regelwerke, die Anforderungen an ein QM-System speziell fur Hersteller
von Medizinprodukten enthalten: zum einen um die der amerikanischen Food and Drug Administration
(FDA) vorgegebenen QSR-Regelungen (21 CFR part 820) und um zum anderen um die international
harmonisierte Norm DIN EN 1SO 13485, die Mitte 2016 in revidierter Fassung erscheinen wird. Der Autor
erlautert und kommentiert beide Dokumente und informiert tber Gemeinsamkeiten/Unterschiede.
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