Cuestionario de evaluacion
A TUVRheinland® (Basado en EN ISO 9001:2008)

Precisely Right. .
Expediente: 0033224533

EMPRESA: HISANTA, S.L.

PRODUCTO: EMBALAJE PARA SUSTANCIAS INFECCIOSAS CATEGORIA B,
N° ONU 3373

UBICACION: Consorcio Zona Franca de Vigo — Area Portuaria de Bouzas, nave 3,
Puerta 15 — 38208 VIGO

FECHA: 25.05.12

INTERLOCUTORES: Marcos Sanchez
Antonio Mazeiras
Jorge Sanchez

INFORME DE AUDITORIA

1. OBJETO

Sobre la base de lo establecido en las disposiciones oficiales, se ha realizado la
auditoria de los medios de produccion y del sistema de control de calidad integrado
en el proceso de fabricacion de los productos referenciados en el epigrafe, con
objeto de evaluar la capacidad del fabricante para asegurar la calidad del producto.

2. CONCLUSION

Después de la evaluacion del sistema de aseguramiento de la calidad, con
resultado positivo, TUV Rheinland Ibérica Inspection, Certification & Testing, S.A.
Entidad de Inspeccion y Control, considera que la firma HISANTA, S.L., fabricante de
EMBALAJE PARA SUSTANCIAS INFECCIOSAS CATEGORIA B, N° ONU 3373, posee
una organizacion del sistema productivo y un sistema de Control de Calidad, capaces
de asegurar la calidad de los productos citados anteriormente.
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Evaluation Questionnaire
(Based on EN ISO 9001:2008)
File: 0033224533

Company: HISANTA, S.L.

Product: Packaging for UN 3373 Class B Infectious Substances

Address: Consorcio zona Franca de Vigo — Area Portuaria de Bouzas, nave 3, puerta 15 — 38208
Vigo. SPAIN

Date: 25/05/12

Representatives: Marcos Sanchez, Antonio Maceiras, Jorge Sanchez

Audit Report

1. Purpose
Based on the provisions established by the official regulations, the production methods and the
integrated quality control system for the manufacturing process corresponding to the products stated
above have been audited to assess the manufacturer’s ability to ensure the quality of the product.

2. Conclusion
Following the positive assessment of the quality assurance system, TUV Rheinland Ibérica
Inspection, Certification & Testing, S.A., the inspection and monitoring body, deems the company
HISANTA, S.L., manufacturer of PACKAGING FOR UN 3373 CLASS B INFECTIOUS
SUBSTANCES, has in place an appropriately organised production system and quality control
system to ensure the 7[11ality of the aforementioned products.
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