Zertifikat / Certificate

gem./acc. EN ISO 13485:2003
Reg.-Nr. / Reg.-No. 44 221 06 340180-001

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / This certifies, that the company

E.Line S.r.l.
Via Soncino snc

24050 Torre Pallavicina (BG)

ein Qualitatssicherungssystem nach der Norm ENISO
aufrechterhdlt: Dieses Zertifikat steilt nicht den erforderli

has established and maintains a quality system that

ltalien

This certificate is not an authorisation to affix the CE mark.

Geltungsbereich / Scope

13485:2003 - Qualitatssicherungssysteme Medizinprodukte =-gingefuhrt-hat und
chen Nachweis zur Anbringung der CE-Kennzeichnung dar :

meets the requirements of EN ISO 13485-2003 Quality system = Medibai devices.

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von Rollen und Beuteln zur Sterilisation von

Medizinprodukten

Design, manufacturing and distribution of reels and pouches for the sterilisation of

medical devices

TUV NORD CERT GmbH, Langemarckstr. 20, 45141 Essen

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044
Notified Body ID. No. 0044

Aktenzeichen
File reference

2.4-1071/06

Akkreditiert durch
Zentraistefle der Lander
fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln

und Medizinprodukien

“ i K7 ZLG-ZQ-967.01,09-45

Ausstellungsdatum
Date of issue

2006-08-07 / ed. 1

Giiltigkeit bis
Expiry date
2009-08-06

Bericht Nr.

Report No.
032006

P—(]aus Jun; - J

Zertifizierungsstelie fir Medizinprodukie
Certification body for medical devices

Vervigiféltigung dieses Zertifikats rur unverandert zulBissig. Copies of this certificate orily without changes.



