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® Bescheinigung über 
Qualitätssicherung 

Bescheinigungsnummer: DGM-651.1 

Es wird hiermit bescheinigt, dass das Qualitätsmanagementsystem der Firma: 

Coloplast GmbH 
Kuehnstrasse 75 
22045 Hamburg 
Deutschland 

die Anforderungen der Norm 

DS/EN ISO 13485:2016 

erfüllt. 

Geltungsbereich der Bescheinigung: 

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

Diese Bescheinigung ist nur dann gültig, wenn das Qualitätsmanagementsystem in Überstimmung mit dem genannten Geltungsbereich 
verbleibt. Es ist außerdem eine Voraussetzung, dass das Unternehmen keine wesentlichen Änderungen des Qualitätsmanagementsystems 
unternimmt. Wesentliche Änderungen müssen von Presafe Denmark AIS genehmigt werden. Zertifizierungen nach DS/EN ISO 13485:2012, 
EN ISO 13485:2012, ISO 13485:2003, DS/EN ISO 13485:2016, EN ISO 13485:2016, ISO 13485:2016, DS/EN ISO 9001: 2008, EN ISO 
9001 :2008, ISO 9001 :LUIJ4~~,.1)o 9001 :2015 schließen die Forderungen der gültigen Anhänge und Berichtigungen ein. 
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