Certification

OMIKRON ITALIA S.R.L.

Viale Bruno Buozzi, 5 — 00197 Roma (RM)

Sede oggetto di certificazione:
Viale Bruno Buozzi, 5 — 00197 Roma (RM)

Bureau Veritas Italia S.p.A. certifica che il sistema di gestione
dell'organizzazione sopra indicata e stato valutato e giudicato conforme
ai requisiti della norma di sistema di gestione seguente

ISO 13485:2016

Campo di applicazione

Progettazione, gestione della produzione e della distribuzione di
dispositivi medici per uso topico per il settore oftalmico e vascolare.

Certificazione rilasciata in conformita al Regolamento Tecnico ACCREDIA DT 02-DC REV.00

Data della certificazione originale: 29/11/2012
Data di scadenza precedente ciclo di certificazione: 22/11/2021
Data dell’Audit di certificazione / rinnovo: 14/10/2021
Data d’inizio del presente ciclo di certificazione: 22/11/2021

Soggetto al continuo e soddisfacente mantenimento del sistema di gestione
questo certificato & valido fino al: 22/11/2024

N° Certificato - Revisione: IT - IT311283 -1 del : 22/11/2021

T

GIORGIO LANZAFAME J/ Local Technical Manaaer

ACCREDIA X,

L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO A
Indirizzo dell’'organismo di certificazione:
Bureau Veritas Italia SpA Viale Monza, 347 - 20126 Milano, Italia SGQ N° 009A

Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento EA, IAF e ILAC
Signatory of EA, IAF and ILAC mutual Recognition Agreements

Ulteriori chiarimenti sul campo di applicazione di questo certificato e sui requisiti applicabili
della norma del sistema di gestione possono essere ottenuti consultando I'organizzazione.
Per controllare la validita di questo certificato consultare

il sito www.bureauveritas.it



