Zertifikat

Qualitatsmanagementsystem
EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021
ISO 13485:2016

Registrier-Nr.: SX 1708699-1

Organisation: SENSOPLAST Packmitteltechnik GmbH
Auf dem Hbhchen 1-5
56587 Oberhonnefeld-Gierend
Deutschland

Geltungsbereich Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von Medizinprodukten
zur Dosierung und oralen Applikation flissiger Praparate

Die Zertifizierungsstelle der TUV Rheinland LGA Products GmbH bescheinigt, dass die Organisation ein
Qualitaétsmanagementsystem fur Medizinprodukte eingefiihrt hat und anwendet.

Der Nachweis wurde erbracht, dass die Forderungen der oben genannten Norm erfullt sind. Das
Qualitatsmanagementsystem unterliegt einer jahrlichen Uberwachung.

Bericht Nr.: 1185907-100
Giltig ab: 10.12.2025
Gilltig bis: 28.11.2027
Datum: 10.12.2025

Ersetzt Zertifikat SX 1708699-1 ausgestellt am 29.11.2024

Dipl-Ing. Frank Schwingen

, . o . o TUV Rheinland LGA Products GmbH
Dieses Zertifikat kann validiert werden unter https://www.certipedia.com TiIIystraBe 2.90431 NUrnberg : Germany

(( DAKKS A TUVRheinland®

1/2 gsll:::;?tieerungsstelle Pl‘eCISG|y R | g ht

D-ZM-14169-01-02

® TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.


https://www.certipedia.com/

Zertifikat

Qualitatsmanagementsystem
EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021
ISO 13485:2016

Registrier-Nr.:

Organisation:

SX 1708699-1

SENSOPLAST Packmitteltechnik GmbH
Auf dem Hoéhchen 1-5

56587 Oberhonnefeld-Gierend
Deutschland

Der Geltungsbereich der Zertifizierung umfasst auch die folgenden Standorte:

No.

/01

102

/03

/04

Standorte

c/o SENSOPLAST
Packmitteltechnik GmbH
Auf dem Hohchen 1-5
56587 Oberhonnefeld-
Gierend

Deutschland

c/o SENSOPLAST
Packmitteltechnik GmbH
Am Kohlenweg 2-4
56307 Diirrholz
Deutschland

c/o SENSOPLAST
Packmitteltechnik GmbH
Auf dem Hoéhchen 9
56587 Oberhonnefeld-
Gierend

Deutschland

c/o SENSOPLAST
Packmitteltechnik GmbH
Fenchelweg 30

56587 Oberhonnefeld-
Gierend

Deutschland

Geltungsbereich

Herstellung von Medizinprodukten zur Dosierung und oralen Applikation
flissiger Praparate

Vertrieb von Medizinprodukten zur Dosierung und oralen Applikation
flissiger Praparate

Qualitatsmanagement und regulatorische Administration von
Medizinprodukten zur Dosierung und oralen Applikation fliissiger Préparate

Entwicklung von Medizinprodukten zur Dosierung und oralen Applikation
flissiger Praparate
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