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Product Service

CERTIFICADO

Q8 067057 0004 Rev. 01

Titular del certificado: ESTERILIZACION, S.L.
C/. Verneda del Congost, 12
08160 Montmelé (Barcelona)
ESPANA

In lacidon(es): ESTERILIZACION, S.L.
stalac ( ) C/. Verneda del Congost, 12, 08160 Montmel6 (Barcelona),

ESPANA

Sello de Calidad:

N ENiso1385 /0

tuv-sud.com/ps-cert

Ambito de vigencia: Esterilizacion de Dispositivos Médicos por
Oxido de Etileno

Norma(s) ENISO 13485:2016 :
. . Productos sanitarios — Sistemas de gestiéon de
aphcada(s)' la calidad -Requisitos con fines reglamentarios

(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

El organismo notificado de TUV SUD Product Service GmbH certifica que la compafia mencionada
anteriormente ha establecido y mantiene un sistema de gestién de la calidad que cumple los requisitos
de las normas indicadas. Véanse también las notas del reverso.

Informe n°: ITA1453174
Valido desde: 2020-06-12
Valido hasta: 2023-06-11

c@ﬁ\/

Fecha 2020-06-08 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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Traduccion solamente para informacion. Sélo la version inglesa / alemana tiene validez legal
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Product Service

Suplemento al Certificado de sistema de Calidad
No. SUP 067057 0005 Rev. 00

Este suplemento solo Q8 067057 0004 Rev. 01
es valido en

combinacion con el
certificado principal:

Titolare del certificato ESTERILIZACION, S.L.
C/. Verneda del Congost, 12

08160 Montmelé (Barcelona)
SPAIN

Stabilimento(i): ESTERIUZAC'ON, S.L.
C/. Verneda del Congost, 12, 08160 Montmeld (Barcelona)

SPAIN

El sistema de calidad certificado como se indica en el certificado principal cumple adicionalmente con
el correspondiente requisitos de

EN ISO 11135: 2014 - Esterilizaciéon de productos para el
cuidado de la salud - Oxido de etileno - Requisitos para el
desarrollo, validacion y control de rutina de un proceso de
esterilizacion para dispositivos médicos - como se documenta
en el informe de auditoria no. ITA1453174 de fecha 2020-04-07

e ITA1453174
Informe n°:
Fecha: 2020-04-27

La evaluacion fue realizada por auditores autorizados por TUV SUD Product Service GmbH
procedimientos El equipo de auditoria incluyé un auditor autorizado para la esterilizacion.

Valido desde: 2020-06-12

c @ N

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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