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Hiermit bestatigen wir der Firma

Relopack GmbH
Unterer Hammer 3
64720 Michelstadt

dass die TUV PROFICERT-Zertifizierungsstelle des TUV Hessen das Zertifizierungsverfahren auf der
Basis der DIN EN ISO 13485:2016 fiir das 0.g. Unternehmen am 13.12.2022 bis 14.12.2022 vor Ort

durchgefiihrt hat.
Nach erfolgreicher Priifung der Unterlagen werden die Zertifikate so schnell wie mdglich ausgestellt.

Darmstadt, den 03.01.2023

Zertifizierungsstelle TUV Hessen
[. Oliey

i. A. Iris Ortlieb

Office der Zertifizierungsstelle
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r HESSE/V

ZERTIFIK

flr das Managementsystem nach

ISO 13485:2016

DIN EN ISO 13485:2016+Ber 1:2017-07 - EN ISO 13485:2016+AC:2016

Der Nachweis der regelkonformen Anwendung wurde erbracht.

RELOPACK )

Reinraum | Logistik | Verpacken

Relopack GmbH - Reinraum Logistik Verpacken
Gewerbepark Hiuttenwerk, Unterer Hammer 3
D-64720 Michelstadt

Geltungsbereich:

Dienstleister flir Qualitatskontrolle, Reinigung, Montage, Verarbeitung,
Abfullung, Verpackung, Bedruckung und Konfektionierung von
Medizinprodukten mit Einsatz von Reinraumtechnologie
in allen relevanten Bereichen.

Zertifikat-Registrier-Nr. 73 105 5460 Zertifikat gultig von 2019-12-31 bis 2022-12-30

Auditbericht-Nr. 4361 2795

(( Deutsche Darmstadt, 2021-12-03
Akkreditierungsstelle Zertifizierungsstelle des TUV Hessen

D-ZM-14137-01-01 — Der Zertifizierungsstellenleiter —

SEITE 1 VON 1.
Diese Zertifizierung bestatigt die Einfihrung und Aufrechterhaltung des o.a. Managementsystems und wird regelmafig tiberwacht.
Die aktuelle Gultigkeit ist nachprifbar unter www.proficert.com. Originalzertifikate enthalten ein aufgeklebtes Hologramm.
TUV Technische Uberwachung Hessen GmbH, Robert-Bosch-Stral3e 16, D-64293 Darmstadt, Tel. +49 6151/600331 Rev-DE-2001




' 7—H£SSEN

ERTIFIC

fora management system as per

ISO 13485:2016

EN ISO 13485:2016+AC:2016

Evidence of conformity has been furnished.

RELOPACK )

Reinraum | Logistik | Verpacken

Relopack GmbH - Reinraum Logistik Verpacken
Gewerbepark Hiuttenwerk, Unterer Hammer 3
D-64720 Michelstadt

scope:

Service provider for quality control, cleaning, assembling, processing,
filling, contract packaging, imprinting and packing of medical devices,
using cleanroom technology in all relevant areas.

Certificate registration No. 73 105 5460 Certificate valid from 2019-12-31 to 2022-12-30

Audit report No. 4361 2795

Emmungmle Darmstadt, 2021-12-03
0-ZM-14137-01-01 Certification body of TUV Hessen

- Head of Certification body —

PAGE 1 OF 1.
This certification confirms the introduction and maintenance of the Management system specified above and is monitored regularly.
i _ The current validity is verifiable at www.proficert.com. Original certificates contain a glued hologram.
TUV Technische Uberwachung Hessen GmbH, Robert-Bosch-Strasse 16, D-64293 Darmstadt, Germany, Phone +49 6151/600331 Rev-GB-2001




