ZERTIFIKAT

Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen

ORIPLAST GmbH

Hermannstral3e 150
66538 Neunkirchen
Deutschland

mit den im Anhang gelisteten Standorten

ein Qualitdtsmanagementsystem eingefiihrt hat und anwendet.

Geltungsbereich:

Design und Entwicklung, Produktion und Vertrieb von sterilen Einmalartikeln fir Infusion,
Transfusion, Drainage, Harnableitung, Nasale Sauerstoffverabreichung, OP-Absaugung,
Schleimabsaugung und Tracheal-Absaugung.

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

DIN EN ISO 13485:2021
EN ISO 13485:2016 / A11:2021
ISO 13485:2016

Zertifikat-Registrier-Nr. 346155 MP2021

Zertifikat-ID 1000195994
Gilltig ab 2025-04-07 « DAKKS
Deutsche
Gultig bis 2028-04-06 Akkreditierungsstelle

D-ZM-16021-01-00
Frankfurt am Main, den  2025-04-07
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Anhang zum Zertifikat
Zertifikat-Registrier-Nr.: 346155 MP2021
Zertifikat-ID: 1000195994

Glltig ab: 2025-04-07

ORIPLAST GmbH

HermannstrafRe 150
66538 Neunkirchen
Deutschland

Standort

550884

Oriplast GmbH
Hermannstrasse 150
66538 Neunkirchen
Deutschland

550885

Oriplast GmbH
Zinzinger Strasse 30
66117 Saarbrucken
Deutschland

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

Geltungsbereich

Design und Entwicklung, Produktion und
Vertrieb von sterilen Einmalartikeln flr
Infusion, Transfusion, Drainage,
Harnableitung, Nasale
Sauerstoffverabreichung, OP-Absaugung,
Schleimabsaugung und Tracheal-Absaugung.

Design und Entwicklung, Produktion und
Vertrieb von sterilen Einmalartikeln far
Infusion, Transfusion, Drainage,
Harnableitung, Nasale
Sauerstoffverabreichung, OP-Absaugung,
Schleimabsaugung und Tracheal-Absaugung.
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