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Digifundus Oy

Tietotie 2, 90460 Oulunsalo, Finland

Det har ar ett multi-site certifikat, verksamhetsorter enligt bilagan till detta certifikat

Bureau Veritas Certification Finland intygar hdrmed att ledningssystemet hos
ovanndmnda foretag har undergdtt granskning och befunnits vara i 6verensstdmmelse
med kraven i ledningssystem standarden nedan

STANDARD

ISO 9001:2015

GILTIGHETSOMRADE

Screening, diagnostik, uppfoljning och behandling av diabetisretinopati och glaukom,
ogonundersokning i Digifundus och kundens lokaler, medicinska utlatandetjanster
inom ogonundersokningar, stodfunktioner for ogonundersokningstjanster samt
utveckling av medicinsk programvara och system

Ursprungligt certifieringsdatum: 05-04-2011
Foregaende certifieringsperiodens avslutningsdatum: NA

Datum for certifiering / atercertifiering: NA

Startdatum for certifierings- / atercertifieringsperioden: 04-04-2023
Under forutsattning att lednigssystemets fortsatta funktion anses

vara tillfredsstallande, ar detta certifikat giltigt till och med: 30-04-2026
Certifikatnummer: F1009725 Version: 1 Utgivningsdatum: 10-04-2025

%_\‘ Finnish Accreditation Service
S035 (EN ISO/IEC 17021-1)

Salla Punkari, Certification Manager,
Bureau Veritas Certification Finland

Bureau Veritas S.A., filial i Finland, Sérnas strandvag 29, FI-00500 Helsingfors, Finland.

For ytterligare fortydliganden om certifikatets omfattning och giltighet samt tillampligheten av ledningssystemkraven, vanligen ring: +358 10 8308630.
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https://e-cer.bureauveritas.com/SIKEBHNQOJJV9XMBMEOJVKQEMQKJVGCYJYWF9DS1RSQHOJVIZQJTJIWFLXNQSJP6AQZMHOEPABFK0V0GCGKKGYUS2PF2AKFGKPS056DBUDATQWYARNUKUSO4ECDPZFZHIE

Digifundus Oy

ISO 9001:2015

GILTIGHETSOMRADE

Driftstalle Adress Giltighetsomrade

1. Huvudkontor Tietotie 2, 90460 Oulunsalo,

Finland Screening, diagnostik, uppfoljning och

behandling av diabetisretinopati och

2. Driftstille Keskustie 11, 97700 Ranua, Finland glaukom, Ggonundersckning i
Digifundus och kundens lokaler,

- - B medicinska utlatandetjanster inom

3. Driftstalle: Angsgardsgatan 5, SE-72130 dgonundersokningar, stédfunktioner
Digifundus Sverige Ab Vésteras, Sverige for 6gonundersokningstjanster samt
utveckling av medicinsk programvara

Maakuntakatu 29-31 B, 96200 och system

4-Priftstalle Rovaniemi, Finland
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Certifikatnummer: F1009725 Version: 1 Utgivningsdatum: .10-04-2025

% Finnish Accreditation Service
S035 (EN ISO/IEC 17021-1)

Salla Punkari, Certification Manager,
Bureau Veritas Certification Finland

Bureau Veritas S.A., filial i Finland, Sornas strandvag 29, FI-00500 Helsingfors, Finland.

For ytterligare fortydliganden om certifikatets omfattning och giltighet samt tillampligheten av ledningssystemkraven, vanligen ring: +358 10 8308630.
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https://e-cer.bureauveritas.com/SIKEBHNQOJJV9XMBMEOJVKQEMQKJVGCYJYWF9DS1RSQHOJVIZQJTJIWFLXNQSJP6AQZMHOEPABFK0V0GCGKKGYUS2PF2AKFGKPS056DBUDATQWYARNUKUSO4ECDPZFZHIE

Digifundus Oy
Tietotie 2, 90460 Oulunsalo, Finland

Tama sertifikaatti kattaa useita toimipaikkoja. Toimipaikat liitteen mukaan.

Bureau Veritas Certification Finland vahvistaa, ettd yllad mainitun organisaation
johtamisjdrjestelmd on auditoitu, ja sen todetaan tdayttdvan alla mainitun
johtamisjdrjestelmdstandardin vaatimukset

STANDARDI

ISO 9001:2015

SOVELTAMISALA

Diabeettisen retinopatian ja glaukooman seulonta, diagnostiikka, seuranta ja hoito,
silmatutkimuspalvelut Digifunduksen ja asiakkaiden toimitiloissa, silmatutkimusten

......

ohjelmistojen ja jarjestelmien kehitys
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Alkuperainen hyvaksynta: 05-04-2011
Edellisen sertifiointijakson paattymispaiva: NA

Sertifiointi / Uudelleensertifiointiauditoinnin paiva: NA

Sertifiointi / Uudelleensertifiointijakson alkamispaiva: 04-04-2023
Edellyttaen, etta johtamisjarjestelman jatkuva toiminta on vaatimuksen

mukainen, taman sertifikaatin viimeinen voimassaolopaiva on: 30-04-2026
Sertifikaatin numero: FI009725 Versio: 1 Myontamispaiva: 10-04-2025

W %\‘ Finnish Accreditation Service
S035 (EN ISO/IEC 17021-1)

Salla Punkari, Certification Manager,
Bureau Veritas Certification Finland

Bureau Veritas S.A., sivuliike Suomessa, Sornadisten rantatie 29, FI-00500 Helsinki, Finland.

Lisatietoja taman sertifikaatin laajuudesta ja voimassaolosta seka johtamisjérjestelmavaatimusten soveltuvuudesta saat soittamalla numeroon: +358 10 830 8630.
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https://e-cer.bureauveritas.com/OWDDCOBYDS1ODQY8TDCEHX6KJYGSBUHV3OWDBVNGSHQDCKPQVYTFNHGWLJG2THPU5MPEKIJPKE6BTNNQBK1WASNKLTG7O9O2ZAGT2S8A24OUJYEUZXVPLWPKBFDNXKEGQH

Digifundus Oy

VERITAS

ISO 9001:2015

SOVELTAMISALA

Toimipaikka

Osoite

Soveltamisala

1. Paatoimipaikka

Tietotie 2, 90460 Oulunsalo,
Finland

Diabeettisen retinopatian ja

2. Toimipaikka

Keskustie 11, 97700 Ranua, Finland

glaukooman seulonta, diagnostiikka,
seuranta ja hoito,
silmatutkimuspalvelut Digifunduksen

3. Toimipaikka:
Digifundus Sverige Ab

Angsgiardsgatan 5, SE-72130
Vasteras, Sweden

ja asiakkaiden toimitiloissa,
silmatutkimusten lausuntopalvelut,
silmatutkimuspalvelujen tukitoiminnot

4. Toimipaikka

Maakuntakatu 29-31 B, 96200
Rovaniemi, Finland

seka laaketieteellisten ohjelmistojen
ja jarjestelmien kehitys
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Sertifikaatin numero: FI009725 Versio: 1

w B

Salla Punkari, Certification Manager,
Bureau Veritas Certification Finland

Bureau Veritas S.A., sivuliike Suomessa, Sornaisten rantatie 29, FI-00500 Helsinki, Finland.
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Myontamispaiva: 10-04-2025

o
FINAS

Finnish Accreditation Service
S035 (EN ISO/IEC 17021-1)

Lisatietoja taman sertifikaatin laajuudesta ja voimassaolosta seka johtamisjarjestelmavaatimusten soveltuvuudesta saat soittamalla numeroon: +358 10 830 8630.



https://e-cer.bureauveritas.com/OWDDCOBYDS1ODQY8TDCEHX6KJYGSBUHV3OWDBVNGSHQDCKPQVYTFNHGWLJG2THPU5MPEKIJPKE6BTNNQBK1WASNKLTG7O9O2ZAGT2S8A24OUJYEUZXVPLWPKBFDNXKEGQH

Digifundus Oy
Tietotie 2, 90460 Oulunsalo, Finland

This is a multi-site certificate, additional site(s) are listed on the next page(s)

Bureau Veritas Certification Finland certifies that the Management System of the above
organisation has been audited and found to be in accordance with the requirements of
the management system standards detailed below

STANDARD

ISO 9001:2015

SCOPE OF CERTIFICATION

Screening, diagnosing, monitoring and treatment of diabetic retinopathy and
glaucoma, eye examination services in Digifundus and customers premises, medical
statement services and support functions for eye examination services, and the
development of medical software and systems
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Original cycle start date: 05-04-2011
Expiry date of previous cycle: NA
Certification / Recertification audit date: NA
Certification / Recertification cycle start date: 04-04-2023
Subject to the continued satisfactory operation of the organisation’s

Management System, this certificate expires on: 30-04-2026
Certificate No.: FI009725 Version: 1 Issue-date: 10-04-2025

% Finnish Accreditation Service
S035 (EN ISO/IEC 17021-1)

Salla Punkari, Certification Manager,
Bureau Veritas Certification Finland

Bureau Veritas S.A., branch office Finland, Sorndisten rantatie 29, FI-00500 Helsinki, Finland.

Further clarifications regarding the scope and validity of this certificate, and the applicability of the management system requirements, please call: +358 10 830 8630.
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https://e-cer.bureauveritas.com/M7GGMEWEZY0X62VCWDQJRE5PVE0QHHGQQVPRBMUSVK3UWUENZYLFBWKUUJAEURR5HZYTCAJPHQ5S0HRGSARTGXQ9QW5GWRVQ3XYVEYFYMR4OBCVL8RRJRAH1XNBGSMFBRL

Digifundus Oy
ISO 9001:2015

SCOPE OF CERTIFICATION

‘ Site Name Site Address Site Scope

o 1. Head Office Tietotie Z,F?Ofl60d0ulunsalo,
u — 1ntan Screening, diagnosing, monitoring and
e treatment of diabetic retinopathy and

m 2. Site Keskustie 11, 97700 Ranua, Finland glaucoma, eye examination services in

Digifundus and customers premises,

U 3. Site: Angsgardsgatan 5, SE-72130 medical statement services and

" — Digifundus Sverige Ab Visteras, Sweden supporF functions for eye examination
services, and the development of
- — o~ Maakuntakatu 29-31 B, 96200 medical software and systems
! : Rovaniemi, Finland
)
Certificate No.: FI009725 Version: 1 Issue date: 10-04-2025

%\‘ Finnish Accreditation Service
5035 (EN ISO/IEC 17021-1)

Salla Punkari, Certification Manager,
Bureau Veritas Certification Finland

Bureau Veritas S.A., branch office Finland, Sornaisten rantatie 29, FI-00500 Helsinki, Finland.

Further clarifications regarding the scope and validity of this certificate, and the applicability of the management system requirements, please call: +358 10 830 8630.
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https://e-cer.bureauveritas.com/M7GGMEWEZY0X62VCWDQJRE5PVE0QHHGQQVPRBMUSVK3UWUENZYLFBWKUUJAEURR5HZYTCAJPHQ5S0HRGSARTGXQ9QW5GWRVQ3XYVEYFYMR4OBCVL8RRJRAH1XNBGSMFBRL

