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DEKRA Certification GmbH bescheinigt hiermit, dass fiir das Unternehmen

Horakustik Bachmaier KG
Im Reichlfeld 4 ¢+ 83486 Ramsau, Deutschland

Bereich:
Herstellung und Vertrieb von Otoplastiken und Gehérschutz
Vertrieb von Akustikerbedarf

Anpassung von Horsystemen und Gehdrschutz

Zertifizierte Standorte:
Im Reichlifeld 4 + 83486 Ramsau, Deutschland
Schlossplatz 5 ¢+ 83471 Berchtesgaden, Deutschland
Lindenstrafle 22 + 83395 Freilassing, Deutschland

EN ISO 9001:2008

durch den Entscheid vom 29.07.2011 und den Bericht-Nr. 50401-Z4-00,
der Nachweis erbracht wurde, dass ein Qualitdtsmanagementsystem entsprechend
der oben genannten Norm eingefiihrt ist und angewendet wird.
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DEKRA Certification GmbH bescheinigt hiermit als benannte Stelle der Europaischen Union
(Kennnummer 0124) das in Fertigung und Endkontrolle angewandte
Qualitatssicherungssystem des Unternehmens

Horakustik Bachmaier KG
Im Reichlfeld 4 ¢+ 83486 Ramsau, Deutschland

Die Genehmigung beruht auf dem Entscheid vom 28.07.2010 und dem Ergebnis
des Berichts Nr. 50401-Z4-00 und erfolgt entsprechend den MalRgaben des

Anhang V, Abschnitt 3 der Richtlinie 93/42/EWG

des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte. Die Genehmigung ist fiir die in der
Anlage genannten Medizinprodukte gliltig. Diese Produkte werden den Untersuchungen und
Prifungen nach MaRgabe des Anhang V, Abschnitt 3 der Richtlinie 93/42/EWG unterzogen.
Die abgebildete CE- Kennzeichnung kann an diesen Produkten angebracht werden.
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Anlage zum Zertifikat 50401-17-02 vom 28.07.2010

Revisionsstand: 0 Datum: 31.07.2010 Seite 1 von 1

In die Genehmigung eingeschlossene Medizinprodukte / Produktkategorien

Klasse Il a:

- Otoplastiken zur individuellen Anpassung durch den Hérgerateakustiker

- UV-hartender Kunststoff fiir Otoplastiken
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Vervielféltigung und Weitergabe nur in vollem Umfang!




