ELLIPSE

92 BD DU GENERAL DE GAULLE

ROUBAIX -59100
FRANCE

Bureau Veritas Certification France certifie que le systeme de management de [’organisme
susmentionné a été audité et jugé conforme aux exigences de la norme :

ISO 13485:2016

Domaine d’activité

MANUFACTURE AND DISTRIBUTION OF NON-INVASIVE, EXTERNAL-USE MEDICAL DEVICES INTENDED
FOR HYGIENE, LOCALIZED CARE, AND PREVENTION
IN THE OPHTHALMIC, DENTAL, DERMATOLOGICAL, AND ENT FIELDS.

FABRICATION ET DISTRIBUTION DE DISPOSITIFS MED‘ICAUX NON INVASIFS A USAGE EXTERNE,
DESTINES A L’HYGIENE, AUX SOINS LOCALISES ET A LA PREVENTION, DANS LES DOMAINES
OPHTALMIQUE, DENTAIRE, DERMATOLOGIQUE ET ORL.

Date de début du cycle de certification : 05 aolt 2025
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Sous réserve du respect des dispositions contractuelles et des résultats positifs
des surveillances réalisées, ce certificat est valable jusqu’au : 04 ao(lt 2028

Date d'expiration du cycle précédent : 04 aolit 2025
Date d'audit de certification/recertification : 03 juin 2025
Date de certification originale : 31 aolt 2021

Certificat n°: FR097402-1
Affaire n°: 25434459 Date de révision : 21 juillet 2025

Samuel DUPRIEU - Président

cofrac
Adresse de [’organisme certificateur : Bureau Veritas Certification France
1 Place Zaha Hadid - 92400 Courbevoie
Des informations supplémentaires concernant le périmetre de ce certificat ainsi que l'applicabilité des
exigences du référentiel peuvent étre obtenues en consultant l'organisme. CERTIFICATION
Pour vérifier la validité de ce certificat, veuillez utiliser le QR Code. DE SYSTEMES
DE MANAGEMENT
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ACCREDITATION
N®4-0572
Liste des sites et
portées disponibles
sur www.cofrac.fr




