k ®
EG-Zertifikat TUVRheinland
Richtlinie 93/42/EWG Anhang IlI, ohne Abschnitt 4
Volilstandiges Qualitdtssicherungssystem
Medizinprodukte

Registrier-Nr.: HD 60149717 0001

Berichts-Nr.: 21240459 012

Hersteller: Happersberger otopront GmbH
Langgasse 90
65329 Hohenstein
Deutschland

Produkte: Medizinprodukte flr die Hals-Nasen-Ohrenheilkunde
(siehe Anlage flir einbezogene Produkte)

Ersetzt Genehmigung, Registrier-Nr.: HD 60107793 0001

Giiltig bis: 2024-05-26

Hiermit erklirt die Benannte Stelle, dass die Anforderungen nach der Richtlinie 93/42/EWG Anhang Il
ohne Abschnitt 4 fiir die aufgefiihrten Produkte erfiillt sind. Der oben genannte Hersteller hat ein
Qualitatssicherungssystem eingefiihrt und wendet es an. Dieses Qualitdtssicherungssystem ist Gegen-
stand einer regelmaRigen Uberwachung nach Anhang Il Abschnitt 5 der oben genannten Richtlinie.
Um Medizinprodukte der Klasse lll, die Gegenstand dieses Zertifikates sind, auf den Markt zu bringen,
ist eine EG-Auslegungspriifbescheinigung nach Anhang Il Abschnitt 4 erforderlich.

Benannte S
Gl'.'lltig ab: 2020-06-10

Datum: 2020-06-10

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 9 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH ist eine Benannte Stelle
nach Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0197.

10/020 h 04.08 ®  TOV, TUEV and TUV are registerec




