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ZERTIFIKAT  

Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen 
 

Otto Klumpp GmbH 
 

Burgstraße 18 
72336 Balingen 
Deutschland   

ein Qualitätsmanagementsystem eingeführt hat und anwendet. 

Geltungsbereich: 
Lohnherstellung von technischen Kunststoff-Formteilen, Filterelementen und montierten 
Systemen für nicht-aktive, nicht implantierbare Medizinprodukte der folgenden Bereiche: 
Anästesie, Notfall- und Intensivmedizin, Injektion, Infusion, Transfusion und Dialyse, 
ophthalmische Produkte, Instrumente, Medizinprodukte zur Einnahme, Zahnärztliche Ausrüstung 
und Instrumente sowie aktive, nicht-implantierbare Geräte für extrakorporale Kreisläufe, 
Infusionen sowie zur Hämopherese, Beatmungs-, Sauerstofftherapie, (einschl. hyperbare 
Therapiekammern) und Inhalationsnarkosegeräte, Chirurgiegeräte und Chirurgiehilfsgeräte, 
Dentalgeräte, Geräte zur Überwachung von vitalen physiologischen Parametern. 

Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, durchgeführt von DQS Medizinprodukte GmbH, 
wurde der Nachweis erbracht, dass das Managementsystem die Forderungen des folgenden  
Regelwerks erfüllt: 
 

DIN EN ISO 13485:2021 
EN ISO 13485:2016 / A11:2021 
ISO 13485:2016  
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DQS Medizinprodukte GmbH 
 

   
Sven Hoffmann 
Geschäftsführer    
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