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ZERTIFIKAT  

Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen 
 

Rommelag Flex GmbH 
 

In der Eschenau 5 
74405 Gaildorf 
Deutschland   

ein Qualitätsmanagementsystem für Primärverpackungen für Arzneimittel –  
Besondere Anforderungen für die Anwendung von ISO 9001:2015 entsprechend der  
Guten Herstellungspraxis (GMP) eingeführt hat und anwendet. 

Geltungsbereich: 
Herstellung und Verarbeitung von Folien (Polyolefinen) zu Beuteln und Containment Systemen 
der Produktgruppe „Flecotec“ für die Pharma-Industrie.  

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

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

   
Heinrich von Mettenheim 
Geschäftsführer    
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