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& ITALCERT

Dott. Alessandro Nobili

Milano, 22/05/2024 O.P.0. Officina Prodotti Ortopedici S.r.l.
Via Bellini, 33
40067 Pianoro BO

Ns. rif.: 28151/2024 - SR

Oggetto:  Certificazione di Conformita del Vs. Sistema di Gestione UNI CEl EN ISO
13485:2021 - ns. Rif DM-626/20

Con la presente abbiamo il piacere di trasmetterVi

“CERTIFICATO N° 749DM03”
UNI CEI EN ISO 13485:2021

rinnovato dal Sottocomitato Tecnico Scientifico di Sistema di “ITALCERT” ed attestante la
conformita del Sistema di Gestione adottato presso la Vs. Sede.

Vi ricordiamo che l'utilizzo del marchio ITALCERT & soggetto alle prescrizioni contenute nel
Documento R-002 "Regolamento per l'utilizzo del marchio ITALCERT da parte di Aziende con
Certificazione di Sistema Qualita” gia in Vs. mani e visionabile sul sito internet www.italcert.it. In
particolare Vi segnaliamo che qualsiasi utilizzo difforme da quanto previsto dal Regolamento stesso
deve essere autorizzato da ITALCERT.

Il presente certificato annulla e sostituisce il precedente n°749DM02

Cordiali saluti.

Sa ra 2024.05.22
] 09:47:41
Rubino +02'00"
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0 ITALCERT

CERTIFICATO N° 749DMO03

CERTIFICATE N*® 749DMQ03

Si certifica che il
this (s to certify that

Slstema di Gestione per la Quahta

Quality-Management Sysrem )

e messo in attoda
implemented by

0.P.0. OFFICINA PRODOTTI ORTOPEDICI S.rl.
Via Bellini, 33 - IT 40067 Rastlgnano Planoro (BO)

nella Sede Operativa di
Operative Unit

Via Bellini, 33 = IT 40067 Rasfci_gnano Pianoro (BO) —

e conforme allanorma
(s in compliance W{th the smncmrd

UNI CEl EN ISO 13485- 2021 (ISO 13485 -2016)

per i'seguenti Processi
COnr:emmg the following kinds af Processes ~—

Progettazmne e produzu)ne di ausili per la deambulazione e Ia riabilitazione
e d| prodotti ortopedici. Distribuzione e importazione di dISpOSltIVI medici

nell'ambito ortopedico e Tiabilitativo.
Design and production of walking and rehabilitation aids and orthopedic products.
Import and distribution of medical devices in the-orfhopedfc and- i"ehcrbi!{raﬁon field.

presente Certificato & soggetto al rispetto delle condmom stabilite da| Regolament\ per Ia certchazwone in wgore applicabili.
This Certificate shall satisfy the requirements \estoblished in the Rules for the certification in force gpplicable,

In caso d| discordanza tra le lingue utilizzate nella traduzione del contenuto del presente certificato, fare riferimento alla lingua italiana
1 In-eases of discrepancy between the languages used in the transiation of the content of this ctm, icate, plegse referto the-ltalian language

L'AMM!N[STRATORE_DELEGATO
MANAGING DIRECTOR,

Ll d n

Dr. Ing. Roberto Cusolito

SN

" Data di Prima Emissione.  Data di Prima Emissione ITALCERT Data d| Rinnovo Data di Scadenza

FirstIssue Date First /ssiie Date ITALCERT Renewal Date Expiry Date
2018-05-28 2021-02-15 2024-05-21 - 2027-05-27

ACCREDIA %

LENTE [TALIANO Di ACCREDITAMENTO

SGQ N° 023

— /e Membro degli Accard! di Mutuo Riconoscimento EA, IAF e ILAC
¥ i 9 Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreements

ITALCERT & r] |V|ale Sarca,336 20126 Milano (MI) | tel. +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www. |talcert|t] 1ta|certsrl@|ega[ma;| it
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& ITALCERT

Dott. Alessandro Nobili

Milano, 22/05/2024 O.P.O. Officina Prodotti Ortopedici S.r.l.
Via Bellini, 33
40067 Pianoro BO

Ns. rif.: 28150/2024 - SR

Oggetto:  Certificazione di Conformita del Vs. Sistema di Gestione UNI EN I1SO 9001:2015 -
ns. Rif DM-626/20

Con la presente abbiamo il piacere di trasmetterVi

“CERTIFICATO N° 7498GQ02”
UNI EN ISO 9001:2015

rinnovato dal Sottocomitato Tecnico Scientifico di Sistema di “ITALCERT” ed attestante la
conformita del Sistema di Gestione adottato presso la Vs. Sede.

Vi ricordiamo che ['utilizzo del marchio ITALCERT & soggetto alle prescrizioni contenute nel
Documento R-002 "Regolamento per lutilizzo del marchio ITALCERT da parte di Aziende con
Certificazione di Sistema Qualita” gia in Vs. mani e visionabile sul sito internet www.italcert.it. In
particolare Vi segnaliamo che qualsiasi utilizzo difforme da quanto previsto dal Regolamento stesso
deve essere autorizzato da ITALCERT.

Il presente certificato annulla e sostituisce il precedente n°749SGQ01

Cordiali saluti.
Sa ra 2024.05.22
. 09:37:18
Rubino +02'00'
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Membro dagll Accord! di Mutun Riconoscimento EA, TAF & [LAC
Signatery of £4, LAF and ILAC Mutual Recagnition Agreements:
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8 ITALCERT

CERTIFICATO N° 7495GQ02

CERTIFICATE N° 7495GQ02

Si certifica che il
this is to certify that

S|stema di Gestione per la Quahta

Quality Management System

messo in atto da-
implemented by

O.P.O. OFFICINA PRODOTTI ORTOPEDIC] S r.I;

Via Bellini, 33 = IT 40067 Rastlgnaﬂo Planoro (BO)

nella Sede Operativa di
Operative Unit
IT 40067 Rastignano Planoro (BO)

& conforme alla norma
“is in compliance Wzth rhe srandard

Via Bellini, 33 -

“UNIEN ISO 9001- 2015 (ISO 9001 2015)

per | seguenti Processi — -
concerning the following: kinds-of Processes

Progettazione e produzione di ausili per la deambulazione e la riabilitazione

e di prodotti ortopedici. Distribuzione e importazione di dispositivi medici

~nell'ambito ortopedico e riabilitativo. Commercializzazione di articoli ortoped|C| e sanitari.
. Design and production of walking and rehabilitation aids-and OIThO,Ded!C products.

Import and distribution of.medical-devices in the orthopedic and-rehabilitation field. Marketing of orthopedic and hea!rh items.

Il presente Certificato & soggetto al rispetto delle condizioni stabilite-dai Regolamentl per- la cert:ﬂcamone in vigore applicabili.
= This Certificate sholl satisfy the reauzremonrs established in the Rules for-thecartifl cation in-force. crp,,hmb

Incaso di discordanza tra le lingue utilizzate nella traduzione del contenuto del presente certificato, fare riferimento alla lingua italiana
In cases of discrepancy bétween the languages used in the transtation of the content of this certificate: please refer to the ltalian iang.,age

L'AMMINISTRATORE DELEGATO!
MANAGING DIRECTOR ‘

Dr. Ing. Roberto Cusolito

" Data di Prirma Emissione

Data di Prima Emissione ITALCERT Data di Rinnovo Data di scadenza
) F_frjsr Issue Date > First Issue Date ITALCERT Renewal Date Expire date
2018-05-28 2021-02-15 2024-05-21 2027-05-27
Settore IAF 17 - 14 - 29 e ACCREDIA «\

SGQ N° 0234
Membro degll Accordi di Mutuo Riconoscimente EA, TAF e ILAC
Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreements

ITALCERT Srl. [ Vlale Sarca, 336 — 20126 Mi lano (M) | tal. +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www.italcert. |f| |ta[cersr[@legalmarl it



