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BESCHEINIGUNG Nr. 1109-1

iiber die sicherheitstechnisch unbedenkliche Durchfiihrung der Instandhaltung
von Endoskopen nach §4 Abs.1 MPBetreibV

1. Antragsteller: Endoscope Complete Services GmbH & Co.KG
Holmer Berg 19

D-23942 Dassow
2. Grund der An-
tragstellung: Erbringung von technischen Dienstleitungen und Durchfiihrung von
InstandhaltungsmaBnahmen bei Medizinprodukten
3. Geriitearten: Endoskope und Endoskopiesysteme verschiedener Hersteller

4, Priifgrundsiitze: §4 Abs.1 MPBetreibV - allg. Anforderungen fiir die Instandhaltung-
§4 Abs.3 MPBetreibV — Anforderungen an die technischen und

personlichen Voraussetzungen
§4 Abs.4 MPBetreibV — Priifung von Medizinprodukten nach

Instandhaltungsmafinahmen
Infektionsschutzgesetz, soweit anwendbar
DIN 31051 Grundlagen der Instandhaltung

5. Bemerkungen: Die Firma Endo Complete Services GmbH & Co.KG ist zusétzlich
gepriift nach:
DIN EN ISO 9001 - Qualitdtsmanagementsysteme
DIN EN ISO 13485 Qualitdtsmanagementsysteme fiir Medizinprodukte

6. Priifergebnis: Aufgrund der Begehung der Betriebsstitte und der Priifung der per-
sonellen, technischen und rdumlichen Ausstattung, des vorgelegten
QM-Handbuches und der Risikoanalyse wird durch den Unterzeichner
bescheinigt, da3 die Firma Endoscope Complete Services GmbH &
Co.KG technische Dienstleistungen und Instandhaltung entsprechend
den Vorgaben der MPBetreibV erbringt.

Erlangen, den 28. September 2011 Dr. Ing. A. Obermayer
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