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 C E R T I F I C A T E  

 
株式会社小沢医科器械 
岡山県倉敷市 

 

 
組織が、Nemko の定める医療機器－品質マネジメントシステム認証規定ならびに 
下記の規格要求事項を満たす、マネジメントシステムを 
実施および維持していることを証明します。 

 

 ISO 13485:2016 
 
本認証は、以下の活動に適用されます: 
 

 

 

- 医科用画像情報システムの仕入、販売及び付帯サービス 

- 筋電計並びに家庭用電気マッサージ器の設計、開発、 

製造、販売及び付帯サービス  
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C e r t i f i c a t i o n  d o c u m e n t 

 
 
 
認証書付属書番号: 908341 
 
 
会社名: 

株式会社小沢医科器械 
〒710-0803 岡山県倉敷市中島 2355-10 
 
 
 
認証箇所として下記も含まれます: 
 
本社 
〒710-0803 岡山県倉敷市中島 2355-10 

- 医科用画像情報システムの仕入、販売及び 
付帯サービス 

- 筋電計並びに家庭用電気マッサージ器の 
設計、開発、製造、販売及び付帯サービス 

製造所 
〒710-0803 岡山県倉敷市中島 2355-25 
 

設計、製造及びその他の関連プロセス 
 

 
契約書の最終ページに定義されている通り、Nemko Scandinavia AS 及び 
Norwegian Accreditation (NA)が定めたルールと規定に従い、ISO 13485:2016 による認証は 
2014 年 12 月 2 日に初回発行されました。 
 
認証は、最低年 1 回、サーベイランスが実施されるという条件のもと発行されています。 
認証書の有効期限は、2026 年 12 月 2 日です。 
 
 
 
Oslo, 2023-09-25 
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Helena Vogl 
Nemko Scandinavia AS, Certification Department 
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