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Qualititsmanagementsystem
EN ISO 13485:2016

Registrier-Nr.: SX 1783036-1

Organisation: Happersberger otopront GmbH
Langgasse 90
65329 Hohenstein
Deutschland

Geltungsbereich: Entwicklung, Produktion, Vertrieb und Service von Medizinprodukten fur die
Hals-Nasen-Ohrenheilkunde sowie von aktiven Medizinprodukten fur die
Endoskopie

Die Zertifizierungsstelle der TUV Rheinland LGA Products GmbH bescheinigt, dass die Organisation ein
Qualitatsmanagementsystem fiir Medizinprodukte eingefiihrt hat und anwendet.

Der Nachweis wurde erbracht, dass die Forderungen der oben genannten Norm erfilllt sind. Das Qualitdtsmanagementsystem
unterliegt einer jahrlichen Uberwachung.
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Qualititsmanagementsystem
EN ISO 13485:2016

Registrier-Nr.: SX 1783036-1
Organisation: Happersberger otopront GmbH
Langgasse 90

65329 Hohenstein
Deutschland

Der Geltungsbereich beinhaltet folgende zusétzlichen Standorte:

Nr. Standorte Geltungsbereich

/01 c/o Happersberger otopront GmbH Entwicklung, Produktion, Vertrieb und
Langgasse 90 Service von Medizinprodukten fur die Hals-
65329 Hohenstein Nasen-Ohrenheilkunde sowie von aktiven
Deutschland Medizinprodukten fir die Endoskopie

/02 c/o Happersberger otopront GmbH Schulung, Vertrieb und Lager

An der Altwiese 1
65329 Hohenstein
Deutschland
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