EG-ZERTIFIKAT

(Vollstandiges Qualitatssicherungssystem)

Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen

Endodoctor GmbH

Take-off Gewerbepark 2
78579 Neuhausen ob Eck
Deutschland

ein vollstandiges Qualitatssicherungssystem fir jede Phase von der Auslegung bis zur
Endkontrolle der Produkte eingefiihrt hat und anwendet.

Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, durchgefiihrt von DQS Medizinprodukte GmbH,
wurde der Nachweis erbracht, dass dieses Qualitatssicherungssystem die Forderungen gemaf

Anhang Il — ohne Abschnitt 4 der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates uiber Medizinprodukte

bezlglich folgender Medizinprodukte erfullt:

Starre Endoskope wie im Anhang gelistet.

Der Hersteller unterliegt der Uberwachung nach Anhang I, Abschnitt 5. Die CE-Kennzeichnung
mit der Kennnummer der Benannten Stelle (0297) darf an den auf dem Zertifikat gelisteten
Produkten angebracht werden. Fur das Inverkehrbringen von Klasse Il Produkten ist eine

EG Produktauslegungsprifung nach Anhang Il, Abschnitt 4 notwendig. Das Zertifikat
beschrankt sich fir Produkte der Klasse I(s) (I(s) = Produkte der Klasse | die in sterilem Zustand
in Verkehr gebracht werden) ausschlieRlich auf die Herstellung im Zusammenhang mit der
Sterilisation und der Aufrechterhaltung der Sterilitat. Das Zertifikat beschrankt sich fur Produkte
der Klasse I(m) (I(m) = Produkte der Klasse | mit Messfunktion) ausschlieR3lich auf die
Herstellung im Zusammenhang mit der Konformitat der Produkte mit den messtechnischen
Anforderungen.

Zertifikat-Registrier-Nr. 520092 MR2

Zertifikat-1D 170771938
Gltig ab 2020-09-26
Giltig bis 2024-05-26

Frankfurt am Main, den 2020-09-26

DQS Medizinprodukte GmbH

Gl /R

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Geschaftsfihrerin Leiter der Zertifizierungsstelle

August-Schanz-Strafte 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de

Die DQS Medizinprodukte GmbH ist Benannte Stelle gemaR der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates iiber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0297. 1/2
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Anhang zum Zertifikat
Zertifikat-Registrier-Nr.: 520092 MR2
Zertifikat-ID: 170771938

Gultig ab: 2020-09-26

Endodoctor GmbH

Take-off Gewerbepark 2
78579 Neuhausen ob Eck
Deutschland

Produktfamilie Produkt

Starre Endoskope Arthroskope
Bronchoskope
Zystoskope
Starrendoskope
Hysteroskope
Laparoskope
Laryngoskope
Otoskope
Resektoskope
Sinuskope
Thorakoskope
Nephroskope
Ureterenoskope

Foraminoskope

Dieser Anhang ist nur gultig in Verbindung mit dem oben genannten Zertifikat.
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EC-CERTIFICATE

(Full quality assurance system)

This is to certify that the company

Endodoctor GmbH

Take-off Gewerbepark 2
78579 Neuhausen ob Eck
Germany

has implemented and maintains a full quality assurance system which applies to the products
at every stage from design to final controls.

Through an audit, documented in a report, performed by DQS Medizinprodukte GmbH,
it was verified that the management system fulfills the requirements of

Annex Il — excluding Section 4 of Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices

with respect to the following medical devices:

rigid Endoscopes as listed according annex.

The manufacturer is subject to surveillance according to Annex Il, Section 5. The CE marking
with the Notified Body Identification Number (0297) may be affixed on the devices listed in the
certificate. An EC Design Examination Certificate according to Annex Il, Section 4 is required
for class Ill devices covered by this certificate. The certificate is in the case of class I(s) devices
(I(s) = class | products placed on the market in sterile conditions) limited to the aspects of
manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions. The certificate is in
the case of class I(m) devices (I(m) = class | devices with a measuring function) limited to the
aspects of manufacture concerned with the conformity of the products with the metrological
requirements.

Certificate registration no. 520092 MR2

Certificate unique ID 170771938
Effective date 2020-09-26
Expiry date 2024-05-26
Frankfurt am Main 2020-09-26

DQS Medizinprodukte GmbH

P

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Managing Director Head of Certification Body

August-Schanz-Strafte 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de

DQS Medizinprodukte GmbH is a Notified Body according to Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the Identification Number 0297. 1/2
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Annex to certificate

Certificate registration No.: 520092 MR2
Certificate unique ID: 170771938
Effective date: 2020-09-26

Endodoctor GmbH

Take-off Gewerbepark 2
78579 Neuhausen ob Eck

Germany

Device family Device Class

rigid Endoscopes Arthroscopes lla
Bronchoscopes lla
Cystoscopes lla
rigid Endoscopes lla
Hysteroscopes lla
Laparoscopes lla
Laryngoscopes lla
Otoscopes lla
Resectoscopes lla
Sinuscopes lla
Thorascopes lla
Nephroscopes lla
Ureteroscopes lla
Foraminoscopes lla

This annex is only valid in connection with the above-mentioned certificate.




