ZERTIFIKAT

Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen

rose plastic medical packaging GmbH

Rupolzer Strafte 30
88138 Hergensweiler
Deutschland

mit den im Anhang gelisteten Standorten

ein Qualitatsmanagementsystem eingefiihrt hat und anwendet.

Geltungsbereich:

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von Verpackungen fir sterile sowie unsterile aktive und

nicht aktive Medizinprodukte.

Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, durchgefihrt von DQS Medizinprodukte GmbH,
wurde der Nachweis erbracht, dass das Managementsystem die Forderungen des folgenden

Regelwerks erfillt:

DIN EN ISO 13485 : 2016 + Ber. 1 : 2017-07
EN ISO 13485 : 2016 + AC : 2016

ISO 13485 : 2016
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Anhang zum Zertifikat

Zertifikat-Registrier-Nr.: 541456 MP2016

Zertifikat-ID: 170779799
Giltig ab: 2022-03-15

rose plastic medical packaging GmbH

Rupolzer StralRe 30
88138 Hergensweiler
Deutschland

Standort

rose plastic medical packaging GmbH
Rupolzer StralRe 30

88138 Hergensweiler

Deutschland

rose plastic medical packaging USA, LLLP
545 Technology Dir,

Coal Center, PA 15423

Vereinigte Staaten von Amerika

Geltungsbereich

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von
Verpackungen fiir sterile sowie unsterile
aktive und nicht aktive Medizinprodukte.

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von
Verpackungen fir sterile sowie unsterile
aktive und nicht aktive Medizinprodukte.

Dieser Anhang ist nur giltig in Verbindung mit dem oben genannten Zertifikat.
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