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Приложение

является неотъемлемой частью
сертификата Ns RU смS-RU.Фк14.0037з

Область сертификации

системы менеджмента качества

общества Q ограниченной ответственностью (СПЕКТРОМЕД)

(ООО (СПЕКТРОI\4ЕД))

l. Продукция:
Ультразвуковые медицинские диагностические приборы

2. Процессы жизненного цикла продукции в соответствии с гост ISO

1 З485-20 1 7:

7.1 Планирование процессов жизненного цикла продукции

7.2 Процессы, связанные с потребителем

7.3 Проектирование и разработка
7.4 Закупки
7.5 Производство и обслуживание - не применяется в части работ по

монтажY (7.5.3). специальных требованиЙ к стерильныМ медициНскиМ

изделиям (п. 7.5.5). специальных требований к вzurидации процессов

стерилизации и системам барьеров стерильности) (.7.5.7). имплантирчемым

медицинским изделиям (п. 7.5.9.2)

7.6 Управление оборулованием для мониторинга и измерении

Руководитель Органа по сертификаt:

Руковолитель аудиторской групrlы
ý

О.Г. Фадеев

Е.Б. Савкина
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рЕшЕниЕ
о выдАчЕ сЕртиФиiдiд соотвЕтствия систЕмы

МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА

Орган по сертификации систем менеджмента
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сертификации

и принял решение

Т.В.Фадеева

инициалы, фамилия

Дата 2В сентября 2023


