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ZERTIFIK

flr das Managementsystem nach

ISO 13485:2016

DIN EN ISO 13485:2016+Ber 1:2017-07 - EN ISO 13485:2016+AC:2016

Der Nachweis der regelkonformen Anwendung wurde erbracht.

OWOLFF

GUMMI & KUNSTSTOFFE

WOLFF Kunststoffe GmbH
Industriestrafle 28
69509 Morlenbach

Deutschland

Geltungsbereich:

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von
CONFORM® Med. Luftkissen-Systeme

Zertifikat-Registrier-Nr. 73 105 1148 Zertifikat gultig* von 2021-10-22 bis 2024-08-21

Auditbericht-Nr. 4390 2716

(( DAKKS 0
Deutsche Darmstadt, 2021-10-22

Akkreditierungsstelle Zertifizierungsstelle des TUV Hessen
D-ZM-14137-01-01 — Der Zertifizierungsstellenleiter —

SEITE 1 VON 1.
*vorheriges Zertifikat war gltig bis 2021-08-21
Diese Zertifizierung bestatigt die Einflihrung und Aufrechterhaltung des o.a. Managementsystems und wird regelmafig tiberwacht.
Die aktuelle Gultigkeit ist nachpriifbar unter www.proficert.com. Originalzertifikate enthalten ein aufgeklebtes Hologramm.
TUV Technische Uberwachung Hessen GmbH, Robert-Bosch-Strale 16, D-64293 Darmstadt, Tel. +49 6151/600331 Rev-DE-2001
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ERTIFICAT

fora management system as per

ISO 13485:2016

EN ISO 13485:2016+AC:2016

Evidence of conformity has been furnished.

OWOLFF

GUMMI & KUNSTSTOFFE

WOLFF Kunststoffe GmbH
Industriestrafle 28
69509 Morlenbach

Germany

scope:

Development, production and distribution
of CONFORM® Med. Air Cushion Systems

Certificate registration No. 73 105 1148 Certificate valid* from 2021-10-22 to 2024-08-21
Audit report No. 4390 2716

Emmungmle Darmstadt, 2021-10-22
0-ZM-14137-01-01 Certification body of TUV Hessen

- Head of Certification body —

PAGE 1 OF 1.
*previous certificate was valid until 2021-08-21
This certification confirms the introduction and maintenance of the Management system specified above and is monitored regularly.
The current validity is verifiable at www.proficert.com. Original certificates contain a glued hologram.
TUV Technische Uberwachung Hessen GmbH, Robert-Bosch-Strasse 16, D-64293 Darmstadt, Germany, Phone +49 6151/600331 Rev-GB-2001




ERTIFICATO

per il sistema di gestione secondo

ISO 13485:2016

EN ISO 13485:2016+AC:2016

Sono state fornite evidenze della conformita.

NO registrazione certificato 73 105 1148 Certificato valido* da 2021-10-22 a 2024-08-21
Rapporto di Audit 4390 2716

OWOLFF

GUMMI & KUNSTSTOFFE

WOLFF Kunststoffe GmbH
Industriestrafle 28
69509 Morlenbach

Germania

Campo di applicazione:

Sviluppo, produzione e distribuzione
di CONFORM® Med. Sistemi di cuscini ad aria

(( DAKKS )

Emmungmle Darmstadt, 2021-10-22
D-ZM-14137-01-01 Organismo di Certificazione del TUV Hessen

- Responsabile della certificazione -

PAGINA 1 DI 1
*il certificato precedente era valido fino al 2021-08-21
La presente certificazione conferma l'introduzione e il mantenimento del suddetto sistema di gestione e viene monitorata periodicamente.
Verificabile sul sito www.proficert.com. | certificati originali contengono un ologramma incollato.
TUV Technische Uberwachung Hessen GmbH, Robert-Bosch-StraBe 16, D-64293 Darmstadt, Tel. +49 6151/600331 Rev-IT-2001



CERTIFICAD

para el sistema de gestion segun

ISO 13485:2016

ENISO 13485:2016+AC:2016

Se ha aportado el comprobado del uso conforme a la normativa.

OWOLFF

GUMMI & KUNSTSTOFFE

WOLFF Kunststoffe GmbH
Industriestrafle 28
69509 Morlenbach

Alemania

ambito de aplicacion:

Desarrollo, produccién y distribucion
de CONFORM® Med. Sistemas de cojines de aire

informe nimero: 4390 2716

(( DAKKS )

numero de registro del certificado: 73 105 1148  Certificado valido*de 2021/10/22 a 2024/08/21

Deutsche
Akkreditierungsstelle y ggrmStaqu' 29?1'50‘2%
D-ZM-14137-01-01 La entidad de certificacion de TUV Hessen

-Jefe del cuerpo de la certificacion-

Pagina 1 de 1.
* el certificado anterior era vélido hasta 2021-08-21
Esta certificacion confirma la introduccién y el mantenimiento del sistema de gestion arriba indicado y esta sometida a revision periddica.
Validez vérificable www.proficert.com. Los certificados originales contienen pegados en holograma.
TUV Technische Uberwachung Hessen GmbH, Robert-Bosch-StraBe 16, D-64293 Darmstadt, Tel. +49 6151/600331 Rev-ES-2001



