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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Zertifikat

Product Service

Nr. Q5 021454 0025 Rev. 01

Zertifikatsinhaber:

OCULUS
Betriebsstatte(n):

Zertifizierungs-
zeichen:

Geltungsbereich:

Angewandte
Norm(en):

OCULUS

Optikgerate GmbH
Munchholzh&user Str. 29
35582 Wetzlar
DEUTSCHLAND

OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzh&user Str. 29, 35582 Wetzlar, DEUTSCHLAND

OCULUS Optikgerate GmbH
Sudetenstrasse 52, 35581 Wetzlar, DEUTSCHLAND

ENISO 1385 /8

tuv-sud.com/ps-cert

Design und Entwicklung, Produktion, Vertrieb und
Service von diagnostischen und therapeutischen
Augenuntersuchungs- und Behandlungsgeriten sowie
Vertrieb und Service von Laser-Therapie-Geriten

EN ISO 13485:2016

Medizinprodukte - Qualitstsmanagementsysteme -
Anforderungen flr regulatorische Zwecke

(ISO 13485:2016)

DIN EN ISO 13485:2016

Die Zertifizierstelle von TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt, dass das oben genannte
Unternehmen ein Qualitatsmanagementsystem eingefiihrt hat und anwendet, das den Anforderungen
der genannten Norm(en) entspricht. Umseitige Hinweise sind zu beachten.
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Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00
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Product Service

Certificate

No. Q5 021454 0025 Rev. 01

Holder of Certificate: OCULUS

Optikgerate GmbH
Mdnchholzh&user Str. 29
35582 Wetzlar
0 GERMANY
OCULUS
Facility(ies): OCULUS Optikgerate GmbH

Miinchholzh&user Str. 29, 35582 Wetzlar, GERMANY

OCULUS Optikgerate GmbH
Sudetenstrasse 52, 35581 Wetzlar, GERMANY

Certification Mark:

ENIS0 13485

tuv-sud.com/ps-cert

Scope of Certificate: Design and development, production,
distribution and servicing of diagnostic and

therapeutic ophthalmic instruments, as well as
distribution and servicing of therapeutic-laser-
instruments

A ied tandar s): EN ISO 13485:2016
ppl S d( ) Medical devices - Quality management systems -

Requirements for regulatory purposes
(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.: 713154951
Valid from: 2019-06-13
Valid until: 2022-06-12

[ foon]

Date, 2019-06-13 Stefan PreiR
Head of Certification/Notified Body
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