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Zertifikat / Certificate K

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / This certifies, that the company

SteriPack Medical Polska Sp. z o.0.
Leg, ul. Japoriska 1

55-220 Jelcz-Laskowice
Polen/Poland

ein Qualitatsmanagementsystem nach der Norm DIN EN ISO 13485:2021/ EN ISO 13485:2016 +
AC:2018 + A11:2021 - Medizinprodukte - Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen fir
regulatorische Zwecke (ISO 13485:2016) - eingeflhrt hat und aufrechterhalt. Dieses Zertifikat
stellt nicht den erforderlichen Nachweis zur Anbringung der CE-Kennzeichnung dar.

has established and maintains a quality management system that meets the requirements of
DIN EN IS0 13485:2021 / EN IS0 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - Medical devices - Quality
management systems - Requirements for regulatory purposes (ISO 13485:2016). This certificate is
not an authorisation to affix the CE mark.

Geltungsbereich / Scope

Entwicklung, Herstellung, Verpackung und Vertrieb von Injektionskaniilen.

Auftragsservice fiir Design, Reinraum-Spritzguss, Reinigung, manuelle und automatisierte
Montage, Verpackung, Vertrieb, Sterilisationsmanagement (Bestrahlung, Ethylen-oxid, Feuchte
Hitze) und Prozessvalidierung fiir nicht-aktive, nicht-implantierbare Medizinprodukte.
Montage, Reinigung, Verpackung, Sterilisationsmanagement (Bestrahlung) und
Prozessvalidierung fiir nicht-aktive, implantierbare Medizinprodukte.

Design, manufacturing, packaging and distribution of hypodermic needles.

Contract service for design, cleanroom injection molding, cleaning, manual and automated
assembly, packaging, distribution, sterilization management (Irradiation, Ethylene Oxide, Moist
Heat) and process validation for non-active, non-implantable medical devices.

Assembling, cleaning, packaging, sterilization management (Irradiation) and process validation
for non-active implantable medical devices.
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