
mdc medical device certification GmbH 
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen 

Neuroth International AG  
Paula-Neuroth-Straße 1  

8403 Lebring  
Österreich  

 im Geltungsbereich  

Herstellung und Vertrieb von Sonderanfertigungen in der Hörakustik,  
Herstellung und Vertrieb von Otoplastiken und Gehörschutz,  

Vertrieb und Service von Hörgeräten,  
Vertrieb und Service von audiologischer Medizintechnik    

ein 

Qualitätsmanagementsystem 
eingeführt hat und anwendet. 

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht, dass dieses Qualitätsmanagementsystem 
die Forderungen der folgenden Norm erfüllt: 

EN ISO 13485 
Medizinprodukte – Qualitätsmanagementsysteme – 

Anforderungen für regulatorische Zwecke 

EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - ISO 13485:2016 

Gültig ab  2023-08-10  
Gültig bis  2024-06-17  

Registrier-Nr.  D4008400002 
Bericht-Nr.  P23-00425-262672  
Berlin, den  2023-08-10  

Leitung Zertifizierungsstelle 
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