Zertifikat

ECM - Zertifizierungsgesellschaft
fiir Medizinprodukte in Europa mbH,
TalbotstraBe 21, 52068 Aachen, Deutschland

bestdtigt hiermit, dass eine Bewertung gemdB
DIN EN ISO/IEC 17021-1:2015 des nachstehenden

Qualitdtsmanagementsystems durchgefihrt wurde. a‘eCI I l

Durch ein Audit des Unternehmens

ZSB Verpackung GmbH
Chiemgaustr.3, 83233 Bernau am Chiemsee, Deutschland

konnte gezeigt werden, dass ein QualitGtsmanagementsystem
entsprechend

ISO 13485:2016
EN 1SO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021
DIN EN'1SO'13485:2021

.Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen fir
regulatorische Zwecke"

fir den Geltungsbereich:
Lohnherstellung fliissiger, halbfester und pastéser
Medizinprodukte zur topischen Anwendung

im Unternehmen eingefliihrt wurde und angewendet wird.
Dieses Zertifikat gilt ausschlieBlich unter den im Auditbericht zum
nachsfehend genannten Audit aufgefihrien Voraussetzungen.

Relevante Anderungen an dem Qualitdtsmanagementsystem miissen ecm
angezeigt werden und kénnen Gegenstand einer zusétzlichen Bewertung

sein.
Audit-Nr, Registrier-Nr, Zertifikat gultig bis
0458-25-0408 1/25/04885D 27.05.2028

Gultig ab: 28.05.2025
( DAKKS

Deutsche

- Akkreditierungsstelle
D-ZMm-21753-01-00

Zeitfizierunggstelfe

1 03 73



