DNV

CERTIFICADO DEL
SISTEMA DE GESTION

Numero de certificado: Fecha Inicial de Certificacion: Validez:
10000517157-PA-ACCREDIA-ITA 08 Mayo 2019 08 Mayo 2025 — 07 Mayo 2028

Se certifica que el sistema de gestion de

VIVISOL IBERICA S.L.U.

Calle Parsi 4 numero 6, Parque Industrial Sevilla, 41016, Sevilla, Spain

es conforme a la Norma del Sistema de Gestion de Calidad:

ISO 13485:2016

Este certificado es valido para el siguiente campo de aplicacién:

Actividades de sanitizacion y servicio tecnico para los siguientes productos sanitaries
actives: equipos para terapias respiratoria domiciliarias, oxigenoterapia y ventilacion
mecanica (Concentrador, humificador, presion positiva continua en la via aerea (CPAP),
presion positiva de via aerea de dos niveles (BiPAP), presion positiva variable de la vias
aerea (VPAP), presion positiva automatica en la via aerea (APAP), ventilador,
pulsioximetro, aspirador, poligrafo, nebulizador) para el tratamiento de fallos respiratorios
cronicos. Actividades de sanitizacion y servicio tecnico para las sillas de ruedas

Lugar y fecha: Oficina de emision:
Vimercate (MB), 26 marzo 2025 DNV - Business Assurance
Via Energy Park, 14, - 20871 Vimercate (MB) -
ACCREDIA ‘,\ italy
L'ENTE ITALIANG DI ACCREDITAMENTO -
SGQ N 003 A EMAS N° 009 P
SGA N° 0D3 D PRD N° 003 B
SGE N° 007 M PRS N® (094 C
SCR N° 004 F SSIN° D02 G

Membro di MLA EA per gli schemi di accreditamento . X
SGQ, SGA, PRD, PRS, ISP, GHG, LAB e LAT, di MLA IAF
per gli schemi di accreditamento SGQ, SGA, 551, FSM

e PRD e di MRA [LAC per gli schemi di accreditamento
LAB, MED, LAT e ISP

Claudia Baroncini
Representante de la direccion

El incumplimiento de las condiciones establecidas en el Contrato puede dar lugar a la cancelacion del certificado. ICP-4-5-i5-1S013485-f1 rev2
ENTIDAD ACREDITADA: DNV Business Assurance ltaly S.r.l., Via Energy Park, 14 - 20871 Vimercate (MB) - Italy - TEL: +39 039 68 99 905. www.dnv.it


http://www.dnv.it

