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СтандартÊ ENÊ ISOÊ 13485:2016Ê былÊ обнародованÊ УправлениемÊ техническойÊ нормализации,Ê
метрологииÊ иÊ государственныхÊ испытанийÊ вÊ качествеÊ гармонизированногоÊ сÊ европейскимиÊÊ
правиламиÊ2017/745ÊиÊ2017/746ÊчтоÊпозволяетÊегоÊприменениеÊдляÊдемонстрацииÊсоответствияÊ
сÊтребованиямиÊданныхÊевропейскихÊдиректив. 
 
УчитываяÊпостоянноÊповышающиесяÊ запросыÊ кÊ системеÊменеджментаÊ качестваÊ поставщикаÊиÊ
производителяÊмедицинскойÊ техники,ÊбылÊразработанÊстандартÊENÊ ISOÊ13485:2016.ÊСтандартÊ
ENÊISOÊ13485:2016ÊсодержитÊкритерииÊдляÊцелогоÊобъемаÊсистемыÊменеджментаÊкачестваÊдляÊ
медицинскойÊтехники. 
 
СертификатÊ согласноÊ стандартаÊ ENÊ ISOÊ 13485:2016Ê относитсяÊ кÊ целойÊ системеÊ управленияÊ
организации,ÊпроизводящейÊилиÊпоставляющейÊмедицинскуюÊтехникуÊилиÊуслуги. 
 
 
 
ВыгодыÊсертификацииÊсистемыÊменеджментаÊкачестваÊсогласноÊENÊISOÊ
13485:2016 
 
· ДоказательствоÊ обязательстваÊ выполненияÊ законодательныхÊ иÊ юридическихÊ

требований; 
· ГарантияÊ стабильностиÊ производственногоÊ процессаÊ иÊ всместеÊ сÊ темÊ стабильноеÊ иÊ

высокоеÊкачествоÊпредоставляемыхÊуслугÊиÊпродукцииÊзаказчикам; 
· ДоказательствоÊ пригодности,Ê действенностиÊ иÊ эффективностиÊ созданнойÊ системыÊ

третьейÊнезависимойÊстороной; 
· ПостановкаÊ качестваÊ системыÊ управленияÊ наÊ болееÊ высокийÊ уровень,Ê

усовершенствованиеÊорганизационнойÊструктурыÊорганизации; 
· УлучшениеÊпорядкаÊиÊповышениеÊэффективностиÊвÊцелойÊорганизации; 
· ОптимализацияÊрасходовÊ–ÊредукцияÊпроизводственныхÊрасходов,ÊснижениеÊрасходовÊ

наÊнесоответствующуюÊпродукцию,ÊэкономияÊсырья,ÊэнергииÊиÊдругихÊресурсов; 
· ПовышениеÊ доверияÊ общественностиÊ иÊ государственныхÊ органовÊ контроляÊ кÊ

производителюÊмедицинскойÊтехники 
· СовместимостьÊ системыÊ менеджментаÊ качестваÊ сÊ практикойÊ вÊ странахÊ ЕС,Ê быстроеÊ

приспособлениеÊтребованиямÊЕС. 



 

ПредложениеÊуслугÊCQS 

· СитуационныйÊаудита 
· СертификационныйÊаудитÊ(два-ступенчатой),ÊресертификационныйÊ

аудитÊ 
· АудитыÊпроводимыеÊвÊанглийском,ÊнемецкомÊилиÊрусскомÊязыкахÊ 
· CQSÊсертификатыÊиÊмеждународныеÊсертификатыÊIQNETÊÊ 
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Контакт  
CQSÊ 
ProseckáÊ412/74 
190Ê00ÊPrahaÊ9Ê-ÊProsek 
ЧешскаяÊРеспублика 
Ê 
КонтактныеÊлица 

РуководительÊорганаÊпоÊсертификацииÊCQSÊ 
ЯнаÊОлшанскаÊ  jolsanska@cqs.cz 
ВасÊможетÊинформироватьÊоÊсертификационныхÊпроцедурахÊCQS,ÊусловияхÊсерти-
фикацииÊиÊадминистративных,ÊорганизационныхÊиÊтехническихÊаспектахÊвÊтеченииÊ
сертификации 
 
ЗаместительÊруководителяÊорганаÊпоÊсертификацииÊCQSÊ 
ЛенкаÊШардзикова  sardzikova@cqs.cz 
ВасÊможетÊинформироватьÊоÊсертификационныхÊпроцедурахÊCQS,ÊусловияхÊсерти-
фикацииÊиÊтехническихÊаспектахÊвÊтеченииÊсертификации 
 
РегистрационныйÊномерÊкомпанииÊ(IČ):Ê    69346305ÊÊÊ 
ИдентификационныйÊномерÊналогоплательщика(DIČ):  CZ69346305Ê 
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CQSÊz.s.ÊподдерживаетсяÊГородскогоÊсудаÊвÊПраге,ÊномерÊфайлаÊLÊ58728 


