CERTIFICADO

Por la presente se certifica que la empresa

HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG

Dornierstr. 6
82205 Gilching
Alemania

ha implementado y aplica un sistema de gestion de la calidad.

Ambito de aplicacion:

Desarollo, fabricacion, distribucion y servicio correctivo de Otoscopios, Instrumentos de
diagndstico O.R.L, Instrumentos de diagndstico oftalmolégico, Laringoscopios, Instrumentos
dermatolégicos, Esfigmomanometros y fondendoscopios, Instrumentos proctoldgicos,
Lamparas de examen, Lupas binoculares, Lamparas frontales, Proyectores por luz fria, Fuentes
de corriente y accesorios para los instrumentos citados.

A través de una auditoria documentada en un informe, evaluada por DQS Medizinprodukte
GmbH, se demostré que este sistema de gestion cumple las exigencias de la norma siguiente:

DIN EN ISO 13485 : 2016 + AC : 2017-07
EN ISO 13485 : 2016 + AC : 2016
ISO 13485 : 2016

Numero de registro del certificado 325735 MP2016

Numero de indentificacion Unico 170774328

Fecha de vigencia 2022-01-28 (( DAkkS

Deutscl_'u_e
Fecha de vencimiento 2025-01-27 D reditiorungsstelle
Frankfort del Meno, el 2021-12-03

DQS Medizinprodukte GmbH

7 e s T

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Directora Director de la autoridad de certificacion

August-Schanz-StralRe 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de
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