GN

Lieferantenselbstauskunft:

Wir, die

GN Hearing GmbH

An der Kleimannbriicke 75
48157 Minster

Tel.: 0251/203960
Fax.: 0251/203 96 250

Unterhalten und pflegen ein Qualitdtsmanagementsystem gemaf der Norm:

DIN EN ISO 13485:2016

Alle unsere Produkte (HdO und IdO Horsysteme) erfiillen die ,Grundlegenden
Anforderungen” nach Anh. | der RL 93/42/EWG und tragen ein CE Zeichen (Ausnhahme:
Sonderanfertigungen gemaf Anh. VIII der RL 93/42/EWG)

Es finden héher stehende Normen Anwendung, wo sie sinnstiftend oder gefordert sind
(Beispiel: Biokompatibilitatsprifungen gemaf 1SO 10993).

Ihre verantwortlichen Ansprechpartner im Unternehmen sind:

Bei Bestellungen und Einkauf:

Fir Produkte:

Fur Service:
QM-Beauftragter:

Wir versichern, betreffend Produkte, die dem MPG unterliegen (einschlieRlich Halbfabrikate
und Zubehor zur Herstellung von Horsystemen durch den Hérgerateakustik-Meisterbetrieb):

- dass zu sdmtlichen CE-gekennzeichneten Produkten aus unserem Vertrieb die nach
gultigen européischen und nationalen Richtlinien erforderlichen Produktunterlagen —

Ihr GN Service Team

Ihr Medizinprodukteberater oder das
Service Team

Ihr GN Service Team

Marcus Landsmann

einschliellich der Unterlagen zur Sicherung der Herstellungsqualitat — vorhanden

sind.

- dass im Zuge eines Vorkommnisses, in welchem Produkte aus unserem Vertrieb

beteiligt sind, unsere Unterlagen den entsprechenden Behdrden — soweit dieses zur

Bearbeitung des Vorkommnis erforderlich ist - offen gelegt werden.

- eine aysreichende Produktdokumentation im Sinne der Erfordernisse des MPG.

- (i

Minster, 28.03.2019
Marcus Landsmann

Leiter Customer Service, Prokurist, QM-Beauftragter

GN Hearing GmbH

An der Kleimannbriicke 75 Nordea Bank AB, Frankfurt Geschaftsfihrer:

D-48157 Munster
Tel:0251/20396-0
Fax: 0251 /20396 - 250
www.resound.com

GN Making Life Sound Better

IBAN: DE46 5143 0300 6543 3500 01
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St.Nr.: 336/5815/1000

Ust-IdNr. DE811764021

Jochen Meuser

Bernd von Polheim

HRB-Nr. 4352, AG Minster
WEEE-Reqg.-Nr. DE 49201684



