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Hiermit wird bestatigt, dass das Qualitatsmanagementsystem der:

Coloplast GmbH
Kuehnstrasse 75
22045 Hamburg
Deutschland

die Anforderungen der folgenden Norm erfiillt:

EN ISO 13485:2016

Dieses Zertifikat umfasst die folgenden Tatigkeiten:

Verkauf und Vertrieb von Medizinprodukten. Zusatzlich erfolgt die
Versorgung von Menschen mit beratungsintensiven medizinischen
Produkten, Hilfsmitteln und Dienstleistungen.

Voraussetzung fiir die Gultigkeit dieses Zertifikats ist, dass das Qualitdtsmanagementsystem jederzeit mit den vorstehend angefiihrten
Tatigkeiten libereinstimmt und das Unternehmen ohne die vorherige Genehmigung seitens Presafe Denmark A/S keine wesentlichen
Anderungen am Qualitditsmanagementsystem vornimmt. Zertifizierungen nach DS/EN 1SO 13485:2012, EN ISO 13485:2012, ISO
13485:2003, DS/EN ISO 13485:2016, EN I1SO 13485:2016, ISO 13485:2016, DS/EN ISO 9001: 2015, EN ISO 9001:2015 und ISO
9001:2015 erstrecken sich auch auf die im geltenden Corrigendum jeweils enthaltenen Anforderungen. Dieses
Qualitditsmanagementzertifikat wurde gemaR den Bedingungen der Presafe Denmark A/S fiir die Zertifizierung von ; TN

/ ]

Qualitditsmanagementsystemen fur Medizinprodukte ausgestellt. /
o
C* R e 1 -
‘ - X \
Presafe Denmark A/S Q ﬁ'e?ﬁ[.]ia ensen
Benannte Stelle, Kenn-Nr. 0543 BéVollmééhﬁgte Rerson
Tuborg Parkvej 8, 2900 Hellerup, ~=o )
Danemark

Flr Presafe Denmark A/S

Presafe Denmark A/S, Tuborg Parkvej 8, 2900 Hellerup, Ddnemark, CVR-Eintr.-Nr.: 34080771 Seite 1von 1



