STRENA MEDICAL S.R.L. SOCIETA' BENEFIT

VIA ANTONIO CANTORE 8H/38 - 16149 Genova (GE) - Italy

Certified site:

VIA ANTONIO CANTORE 8H/38 - 16149 Genova (GE) - Italy

Bureau Veritas Italia S.p.A. certifies that the Management System of the above organization has
been audited and found to be in accordance with the requirements of the management system
standards detailed below

ISO 9001:2015

Scope of certification

Design and production management, service of portable ECG devices. Distribution of
medical equipment to monitor physiological parameters.

IAF: 19, 29
Original Cycle Start Date: 03-April-2018
Expiry date of previous cycle: 02-April-2024
Certification / Recertification Audit date: 11-March-2024
Certification/Recertification Cycle Start date: 02-April-2024

Subject to the continued satisfactory operation of the organization’s

Management System, this certificate expires on: 02-April-2027
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Certificate No. 1T331011 Version: 1 Revision date: 02-April-2024
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Certification Body Address:
Bureau Veritas Italia S.p.A., Viale Monza, 347 - 20126 Milan, Italy

Further clarifications regarding the scope of this certificate and the applicability of the management system
requirements may be obtained by consulting the organization.

To check the validity of this certificate please double click or scan QR CODE
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https://e-cer.bureauveritas.com/TIF3TOFWSPQAWMZKZ7T8SRNVDJGVWYZTV2BEVL5MNI819ISL4HUYFPSEV03YUPGBUE94MTKE8XQHZFBGCEIFGABHKI9AYHMARIVNJRBER519C7KZOQGVMJVKZGWTAW2TNY

STRENA MEDICAL S.R.L. SOCIETA' BENEFIT

VIA ANTONIO CANTORE 8H/38 - 16149 Genova (GE) - Italy

Sede oggetto di Certificazione:
VIA ANTONIO CANTORE 8H/38 - 16149 Genova (GE) - Italy

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

ISO 9001:2015

Campo di applicazione

Gestione della progettazione e fabbricazione, assistenza di elettrocardiografi portatili.
Commercializzazione di dispositivi medici per il monitoraggio di parametri fisiologici.

IAF: 19, 29
Data della certificazione originale: 03-Aprile-2018
Data di scadenza precedente ciclo di certificazione: 02-Aprile-2024
Data dell’Audit di certificazione / rinnovo: 11-Marzo-2024
Data d’inizio del presente ciclo di certificazione: 02-Aprile-2024

Soggetto al continuo e soddisfacente mantenimento del sistema di

gestione questo certificato & valido fino al: 02-Aprile-2027
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Certificato Numero: IT331011 Versione: 1 Data di.emissione: 02-Aprile-2024
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Indirizzo dell’organismo di certificazione:
Bureau Veritas Italia S.p.A., Viale Monza, 347 - 20126 Milano, Italia

Ulteriori chiarimenti sul campo di applicazione di questo certificato e sui requisiti applicabili
della norma del sistema di gestione possono essere ottenuti consultando |’organizzazione.

Per controllare la validita di questo certificato fare doppio click sul QR CODE o scansionarlo con apposita App
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https://e-cer.bureauveritas.com/WCSPXL8KDJ834RYVTJ9YCXOF1HROCWOHCCU6BFRFH6DEDPOBQDW7CNJCSROTHWH10U1ITRLIJJA2MGIMWPMMJAU2GTKPUSKXH5TOK4RDG6GJ5YWKLFGLUWUHSDWYPLWYN7

STRENA MEDICAL S.R.L. SOCIETA' BENEFIT

VIA ANTONIO CANTORE 8H/38 - 16149 Genova (GE) - Italy

Certified site:

VIA ANTONIO CANTORE 8H/38 - 16149 Genova (GE) - Italy

Bureau Veritas Italia S.p.A. certifies that the Management System of the above organization has
been audited and found to be in accordance with the requirements of the management system
standards detailed below

ISO 13485:2016

Scope of certification

Design and production management, service of portable ECG devices. Distribution of
medical equipment to monitor physiological parameters.

Original Cycle Start Date: 03-April-2018
Expiry date of previous cycle: 02-April-2024
Certification / Recertification Audit date: 11-March-2024
Certification/Recertification Cvcle Start date: 02-April-2024

Subject to the continued satisfactory operation of the organization’s

Management System, this certificate expires on: 02-April-2027
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Certificate No. 1T331012 Version: 1 Revision date: 02-April-2024
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Certification Body Address:
Bureau Veritas Italia S.p.A., Viale Monza, 347 - 20126 Milan, Italy

Further clarifications regarding the scope of this certificate and the applicability of the management system
requirements may be obtained by consulting the organization.

To check the validity of this certificate please double click or scan QR CODE
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https://e-cer.bureauveritas.com/ZYXHGMEZTK5EAFA0PENQOMVVQUZ6TLSRICVQOZVJIXIHAFQO39MARGY1R795KJLSQ9EUG60MYL0MLRVV62FM9QTKYWEANFNPYY890XQ0HBIOVSXTBO6J7XKD40TJ4DI8JK

STRENA MEDICAL S.R.L. SOCIETA' BENEFIT

VIA ANTONIO CANTORE 8H/38 - 16149 Genova (GE) - Italy

Sede oggetto di Certificazione:
VIA ANTONIO CANTORE 8H/38 - 16149 Genova (GE) - Italy

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

ISO 13485:2016

Campo di applicazione

Gestione della progettazione e fabbricazione, assistenza di elettrocardiografi portatili.
Commercializzazione di dispositivi medici per il monitoraggio di parametri fisiologici.

Data della certificazione originale: 03-Aprile-2018
Data di scadenza precedente ciclo di certificazione: 02-Aprile-2024
Data dell’Audit di certificazione / rinnovo: 11-Marzo-2024
Data d’inizio del presente ciclo di certificazione: 02-Aprile-2024

Soggetto al continuo e soddisfacente mantenimento del sistema di

gestione questo certificato & valido fino al: 02-Aprile-2027
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Certificato Numero: IT331012 Versione: 1 Data di.emissione: 02-Aprile-2024
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Indirizzo dell’organismo di certificazione:
Bureau Veritas Italia S.p.A., Viale Monza, 347 - 20126 Milano, Italia

Ulteriori chiarimenti sul campo di applicazione di questo certificato e sui requisiti applicabili
della norma del sistema di gestione possono essere ottenuti consultando |’organizzazione.

Per controllare la validita di questo certificato fare doppio click sul QR CODE o scansionarlo con apposita App
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https://e-cer.bureauveritas.com/NWJGFF9G4PAJKYNRZX3APQAJ70KC58JEFFXMQPEKCNNBXZAKHWBKUAHAD4PPNHH5FKCQ8CUN7VZZVOKXW3D7LKBBIVP5HNGLHSGC4IWACODWXISUSLAE4BWBMN2XFDNXS3

