ZERTIFIKAT

Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen

Rommelag Flex GmbH

In der Eschenau 5
74405 Gaildorf
Deutschland

ein Qualitatsmanagementsystem fir Primarverpackungen fir Arzneimittel -
Besondere Anforderungen fur die Anwendung von ISO 9001:2015 entsprechend der
Guten Herstellungspraxis (GMP) eingefiihrt hat und anwendet.

Geltungsbereich:

Herstellung und Verarbeitung von Folien (Polyolefinen) zu Beuteln und Containment Systemen
der Produktgruppe ,Flecotec” fur die Pharma-Industrie.

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

DIN EN ISO 15378 : 2018-04
ISO 15378 : 2017
EN ISO 15378 : 2017
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DQS Medizinprodukte GmbH

DQS IS A MEMBER OF

Heinrich von Mettenheim
Geschaftsfuhrer

August-Schanz-Stral3e 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, info-med@dqgs.de

Die Giiltigkeit der Zertifizierung kann nur durch den QR-Code verifiziert werden.
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