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.tétsmanagement-System eingefihrt hat und anwendet, das den
ygenannten Norm(en) entspricht. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

ZERTIFIZIERUNG 09/001



ZERTIFIZIERUNG

MSl ist ein nach ISO 13485:2003 durch

den TUV Siid zertifiziertes Unternehmen.

Diese Zertifizierung ist das
Qualitatsmanagementsystem fur
Medizinprodukte und lehnt an die ISO
Norm 9001 an. Die Zertifizierung ist die
Grundlage fir das EG-Richtlinien
Zertifikat.

Das EG - Zertifikat berechtigt uns, starre
und flexible Endoskope herzustellen und
innerhalb der EG sowie auf dem
Weltmarkt mit der CE Kennzeichnung zu
vertreiben.

>> Die jeweils aktuellen Zertifikate
kdnnen Sie jederzeit von unserer
Webseite herunter laden unter
www.medservinternational.de <<
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Product Senvice

Product Service

EG-ZERTIFIKAT
Vo g

(Anhang Il, Abschnitt 3 der Richtlini ber

Nr. G107 06 46083 006

Hersteller: MSI MedServ International
Deutschland GmbH
Escad Strasse 3
88630 Pfullendor
DEUTSCHLAND
Betriebsstitte(n): MS| MedServ Intemational Deutschland GmbH
Escad Strasse 3, 88630 Plullendorf, DEUTSCHLAND
Produktkategorie(n): Starre und flexible Endoskope
Die Zeti TOV SUD Product bescheinigt hiermit, dass der

genannte Hersteller ein Qualitatssicherungssystem fur die Auslegung, die Fertigung und die
Endkontrolle der betreffenden Produkte / Produktkategorien entsprechend Anhang Il, Abschnitt
3 der Richtlinie 93/42/EWG Gber det. Dieses

erfullt die unterliegt der 2
Inverkehrbringen von Klasse Il Produkten ist zusatzlich ein Zertifikat nach Anhang Il 4
erforderlich. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 71322591

Gilltig bis: 2012-07-03

Datum, 2007-07-04 VZ %\x/

Reiner Krumme

TOV SUD Product Service GmbH ist Benannte Stelle gemé der Richtiinie des Rates Nr.
93/42/EWG Gber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0123
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CERTIFICAT

MSl is a company certified by TUV Siid
according to ISO 13485:2003.

This certification is the quality
management system for medical
products on the basis of ISO norm 9001.
The certification is the basis for the EU-
guideline certificate.

The EC-certificate enables us to
manufacture rigid and flexible
endoscopes and to sell them with the CE
marking within the EU as well as on the
global market.

>> You can download our current
certificates from our homepage
www.medservinternational.de <<

ISO
13485:2003

c € 0123

Stand: Marz 2007

Ausgabe 001

CERTIFICATE

No. Q1N 05 10 46083 004

Holder of Certificate: MSI MedServ International
Deutschland GmbH

Escad Strasse 3

88630 Pfullendorf

GERMANY

Facility(ies): MSI MedServ International Deutschiand GmbH
Es

cad Strasse 3, 83630 Plullendorf, GERMANY
\ 74

Design and development, production and distr
repair of endoscopes of rigid and flexible endo
and endoscopes accessories

Certification Mark:

Scope of Certificate:

¢ CEPTUOUKAT & CERTIFICADO & CERTIFICAT

Applied

1SO 13485:2003

iEE

Anforderungen fiir regulatorische Zwecke
Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

0=
B

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE & 25

‘The Certification Body of TOV
is maintaining a qualiy sy ich meets the requirem
listed standard(s). See also notes overleaf.

& CEPTUOUKAT & CERTIFICADO ¢ CERTIFICAT

Report No.: 70104989

Valid until: 2008-06-30

N (4 S

Reiner Krumme

£
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TOV Product Service GmbH
TOV SUD Gruppe - Zertifizierstelle.
Ridlorstr. 65 - 80339 Minchen
Germany

ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE

Product Service

Product Service

EC-CERTIFICATE

Full Quality Assurance System
(Annex Il section 3 of the Directive 93/42/EEC on Medical Devices)
No. G107 06 46083 006

MSI MedServ International
Deutschland GmbH

Escad Strasse 3

88630 Plullendorf

GERMANY

Manufacturer:

Facility(ies): MSI MedServ International Deutschland GmbH

Escad Strasse 3, 88630 Pfullendorf, GERMANY

Product
Category(ies):

Rigid and flexible endoscopes

The C: Body of TOV SUD Product

declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a qualty assurance system for design, manufacture and final
inspection of products / product cate ding to Annex l section 3 of the
Directive 93/42/EEC on Medical Devices. This quality assurance system conforms to the
provisions of this Directive and is subject to periodical surveillance. For marketing of class Il
products an addtional Annex Il 4 certificate is mandatory. See also notes overlea.

Report No.: 71322591

Valid until:

2012:07-03

Date, 2007-07-04 VZ %,—vz/

Reiner Krumme

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body according to Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with identification no. 0123
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