ZERTIFIKAT

Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen

Poppelmann GmbH & Co. KG

Kunststoffwerk-Werkzeugbau
Bakumer Stralte 73

49393 Lohne

Deutschland

Fir die Division FAMAC ®

mit den im Anhang gelisteten Standorten

ein Qualitatsmanagementsystem eingefiihrt hat und anwendet.

Geltungsbereich:

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von Kunststoff-Funktionsteilen und Baugruppen fir
allgemeine aktive, nicht aktive und nicht-implantierbare Medizinprodukte.

Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, durchgefiihrt von DQS Medizinprodukte GmbH,
wurde der Nachweis erbracht, dass das Managementsystem die Forderungen des folgenden
Regelwerks erfilllt:

ISO 13485 : 2016

Zertifikat-Registrier-Nr. 537798 MP2016SCC
Zertifikat-1D 170776648
Giiltig ab 2021-12-28
Gliltig bis 2024-12-27 SCC Acoredited
. CB-MS ™
Frankfurt am Main, den 2021-12-12

DQS Medizinprodukte GmbH

Sigrid Uhlemann Szymon Kurdyn
Geschaftsfihrerin Produktmanager

Akkreditierte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Str. 21, 60433 Frankfurt a. M., Germany 1/2
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Anhang zum Zertifikat
Zertifikat-Registrier-Nr.: 537798 MP2016SCC
Zertifikat-ID: 170776648

Gultig ab: 2021-12-28

Poppelmann GmbH & Co. KG

Kunststoffwerk-Werkzeugbau
Bakumer Stralle 73

49393 Lohne

Deutschland

Fir die Division FAMAC ®

Standort Geltungsbereich

537799

Poppelmann GmbH & Co. KG Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von
Bakumer Stralle 73 Kunststoff-Funktionsteilen und Baugruppen fir
49393 Lohne allgemeine aktive, nicht aktive und nicht-
Deutschland implantierbare Medizinprodukte.

537800

Poppelmann GmbH & Co. KG Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von
Péppelmannstralle 5 Kunststoff-Funktionsteilen und Baugruppen fiir
49393 Lohne allgemeine aktive, nicht aktive und nicht-
Deutschland implantierbare Medizinprodukte.

Dieser Anhang ist nur gultig in Verbindung mit dem oben genannten Zertifikat. 2/2




