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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

ZERTIFIKAT
Nr. Q1N 11 08 10918 020 Product Senvice

remasmarer:. GEISTER

Geister Medizintechnik GmbH

Fohrenstralle 2
78532 Tuttlingen
DEUTSCHLAND

Betriebsstatte: Geister Medizintechnik GmbH
FohrenstralRe 2, 78532 Tuttlingen, DEUTSCHLAND

Zertifizierungs-
zeichen:

EN S0 13485

Geltungsbereich: Design und Entwicklung, Produktion, Vertrieb und
Reparaturservice von chirurgischen Instrumenten
sowie Design und Entwicklung, Produktion und Vertrieb
von HF-Chirurgiegeraten, HF-Elektroden, HF-Instrumenten,
Insufflatoren, Saug- und Spiilgeridten, Knochenségen,
Sédgeblattern fiir Knochensdgen, Implantaten fiir
die Knochenchirurgie, Vertrieb steriler Produkte

Angewandte EN ISO 13485:2003/AC:2009

Norm(en): Medizinprodukte - Qualitatsmanagementsysteme -
Anforderungen fur regulatorische Zwecke

Die Zertifizierstelle von TUV PRODUCT SERVICE GMBH bescheinigt, dass das oben genannte
Unternehmen ein Qualitdtsmanagement-System eingefiihrt hat und anwendet, das den Anforde-
rungen der genannten Norm(en) entspricht. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 71390103
Giiltig ab: 2011-11-01
Giiltig bis: 2014-10-31

H-&

Datum: 2011-11-02
Hans-Heiner Junker
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R * * Zentralstelle der Lander
Zertifizierstelle , EE * fiir Gesundheitsschutz
. ) * ==Q | bei Arzneimitteln
RidlerstraBe 65 - 80339 Miinchen * * und Medizinprodukten
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CERTIFICATE
No. Q1N 11 08 10918 020 Product Service

Holder of Certificate: G E l ST E R®

Geister Medizintechnik GmbH

Féhrenstralie 2
78532 Tuttlingen
GERMANY

Facility: Geister Medizintechnik GmbH
Fohrenstrale 2, 78532 Tuttlingen, GERMANY

Certification Mark:

EN IS0 13485

Scope of Certificate: Design and development, production, distribution
and repair of surgical instruments and design and
development, production and distribution of
electrosurgical units (HF-surgical generators),
HF-electrodes, HF-instruments, insufflators,
suction/irrigation devices, bone saws, saw blades
for bone saws, implants for bone surgery,
distribution of sterile devices

Applied Standard(s):  ENISO 13485:2003/AC:2009

Medical Devices - Quality Management Systems -
Requirements for regulatory purposes

The Certification Body of TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH certifies that the company men-
tioned above has established and is maintaining a quality system which meets the requirements of
the listed standards. See also notes overleaf.

Report No.: 71390103
Valid from: 2011-11-01
Valid until: 2014-10-31
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Date: 2011-11-02

Hans-Heiner Junker
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