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CERTIFICATE
Number: 995651

The management system of the organization(s) and locations mentioned on the addendum belonging to:

HTL-Strefa S.A.
ul. Adamówek 7
95-035  Ozorków
Poland

including the implementation meets the requirements of the standard:

EN ISO 13485:2012
Scope:
Design and development, manufacture and distribution of sterile, single use blood lancets, pen needles 
and lancing devices. 

Certificate expiry date: 1 March 2019
Certificate effective date: 1 September 2016
Certified since: 25 August 2004

This certificate is valid for the organization(s) and/or locations mentioned on the addendum.
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ADDENDUM
To certificate: 995651

The management system of the organization(s) and/or location(s) of:

HTL-Strefa S.A.
ul. Adamówek 7
95-035  Ozorków
Poland

DEKRA Certification B.V.   Meander 1051, 6825 MJ  Arnhem  P.O. Box 5185, 6802 ED  Arnhem, The Netherlands
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Certified additional organization(s) and/or locations:

Organization/Location (Different) Scope

HTL-Strefa S.A
Ul. Lotnicza 21h
99-100  Leczyca

Design and development, manufacture and distribution of sterile, 
single use blood lancets, pen needles and lancing devices.

HTL-Strefa, Inc.
3005 Chastain Meadows Pkwy
GA 30066  Marietta
United States Of America

Distribution of sterile single-use blood lancets, pen needles and 
non-sterile  lancing devices

Addendum expiry date: 1 March 2019
Addendum effective date: 1 September 2016
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Vykdantysis direktorius Sertifikavimo vadybininkas

© Leidžiamas šio sertifikato ir gretimų ataskaitų paskelbimas
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SERTIFIKATAS
Number: 995651

Organizacijos (-ų) ir vietovių, nurodytų (-ų) priede esančiame priede, valdymo sistema:

HTL-Strefa S.A.
ul. Adamówek 7
95-035  Ozorków
Poland

Įskaitant įgyvendinimą, atitinka standarto reikalavimus:

EN ISO 13485:2012
Apimtis:
Sterilių, vienkartinių kraujo lankstų, švirkštimo adatų ir lanksčių 
prietaisų projektavimas ir kūrimas, gamyba ir platinimas.

Sertifikato galiojimo data:  2019 Kovo 1 d.
Sertifikato įsigaliojimo data:  2016 Rugsėjo 1 d.
Patvirtinta nuo:      2004 Rugpjūčio 25 d.

Šis sertifikatas galioja prieduose nurodytoms organizacijoms ir (arba) vietoms.
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PRIEDAS
Pažyma: 995651

Organizacijos (-ų) ir (arba) buvimo vietos (-ų) valdymo sistema:

HTL-Strefa S.A.
ul. Adamówek 7
95-035  Ozorków
Poland
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Patvirtinta papildoma (-os) organizacija (-os) ir (arba) vietovės:

Organizacija / vieta                                 (Įvairūs) taikymo sritis

HTL-Strefa S.A
Ul. Lotnicza 21h
99-100  Leczyca

Sterilių, vienkartinių kraujo lankstų, švirkštimo adatų ir lanksčių 
prietaisų projektavimas ir kūrimas, gamyba ir platinimas.

HTL-Strefa, Inc.
3005 Chastain Meadows Pkwy
GA 30066  Marietta
United States Of America

Sterilių vienkartinių kraujo lankstų, švirkštimo adatų ir nesterilių 
lanksčių prietaisų pasiskirstymas

2019 Kovo 1 dSertifikato galiojimo data:
Sertifikato įsigaliojimo data: 2016 Rugsėjo 1 d.


