Cert|f| cat TUVRheinland

Systéme de management de la qualité
EN ISO 13485:2016

No. d’enregistrement SX 1783036-1

du certificat:
Organisation détentrice  Happersberger otopront GmbH
du certificat: Langgasse 90
65329 Hohenstein
Allemagne
Champ d’application: Conception et développement, production, distribution et service de

dispositifs médicaux pour I'oto-rhino-laryngologie et de dispositifs
médicaux actifs pour I'endoscopie

L'organisme de certification de TUV Rheinland LGA Products GmbH certifie que I'organisation a établi et applique un systéme
de gestion de la qualité pour les dispositifs médicaux.

La preuve a été apportée que les exigences spécifiées dans la norme susmentionnée sont remplies. Le systéme de gestion
de la qualité fait I'objet d'une surveillance annuelle.

No. de rapport: 1087435-40
Date d’application: 25.01.2022
Date d’expiration: 24.01.2025
Date d'émission: 13.01.2022 /I/\—"
} L Dipl.-Ing. F. Schwingen
: nd LGA Products GmbH
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du certificat:
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du certificat: Langgasse 90
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Le champ de la certification inclut également les activités et établissements suivants:

N° Etablissements Champ d’application

/01 A l'attention de Happersberger otopront Conception et développement, production,
GmbH distribution et service de dispositifs médicaux
Langgasse 90 pour I'oto-rhino-laryngologie et de dispositifs
65329 Hohenstein médicaux actifs pour I'endoscopie
Allemagne

/02 A l'attention de Happersberger otopront Formation, distribution et stockage
GmbH

An der Altwiese 1
65329 Hohenstein

Allemagne
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