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Fragebogen ISO 13485 / DIN EN ISO 13485 Zertifizierung: 

Standorte und Niederlassungen 

Anhang 2: Informationen über Unternehmensstandorte und Niederlassungen 

Bitte geben Sie die Unternehmensstandorte und Niederlassungen an, die in den 
Geltungsbereich einbezogen werden sollen 

1. Standort 2. Standort 3. Standort

Name des Ortes 

Adresse 

Stadt 

PLZ 

Land 

Kontaktperson 

Position 

Telefon 

E-Mail

Homepage 

FTE (Anzahl Mitarbeitende 
als Vollzeitäquivalente) 

Anzahl der Schichten 

Am jeweiligen Standort durchgeführte Aktivitäten: 

Entwicklung ☐ ☐ ☐ 

Produktion ☐ ☐ ☐ 

Verpackung ☐ ☐ ☐ 

Sterilisation ☐ ☐ ☐ 

Lagerung ☐ ☐ ☐ 

Verkauf ☐ ☐ ☐ 

Wartung ☐ ☐ ☐ 

Verwaltung ☐ ☐ ☐ 

Qualitätssicherung ☐ ☐ ☐ 

Installation / Wartung ☐ ☐ ☐ 

Andere ☐ ☐ ☐ 

Gemeinsames 
Qualitätsmanagementsystem 
mit der Zentrale 

☐ Ja

☐ Nein, Grund:

☐ Ja

☐ Nein, Grund:

☐ Ja

☐ Nein, Grund:

Gewünschter 
Geltungsbereich 

Weitere Standorte finden Sie in der nachstehenden Tabelle, die Sie bitte kopieren und einfügen. 
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