

ZERTIFIKAT

Die
DQS Medizinprodukte GmbH

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

PRO-MED

INSTRUMENTE GMBH

Gansacker 9
78532 Tuttlingen
Deutschland

ein Qualitatsmanagementsystem eingefiihrt hat und anwendet.

Geltungsbereich:
Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von medizinischen Instrumenten und Implantaten

Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, wurde der Nachweis erbracht,
dass das Managementsystem die Forderungen des folgenden Regelwerks erflllt:

ISO 9001 : 2008

Zertifikat-Registrier-Nr. 057707 QM08

Deutscher

Zertifikat-ID 170509672 Akkreditierungs
Zertifizierungsdatum 2010-11-02 @

DGA-ZM-09-09-00
Glltig bis 2013-11-01

Tl (L.

Frank Graichen
Geschaftsfiihrer

August-Schanz-StralRe 21, 60433 Frankfurt am Main, Tel. +49 (0) 69 95427-0, medical.devices@dgs.de
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EG-ZERTIFIKAT

(Vollstandiges Qualitatssicherungssystem)

Die
DQS Medizinprodukte GmbH

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

PRO-MED

INSTRUMENTE GMBH

Gansacker 9
78532 Tuttlingen
Deutschland

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

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

Anhang Il - ohne Abschnitt 4 der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates liber Medizinprodukte

beziiglich folgender Medizinprodukte erflllt:

Neurologische und traumatologische Implantate gemal Anhang

Der Hersteller unterliegt der Uberwachung nach Anhang Il, Abschnitt 5. Die CE-Kennzeichnung
mit der Nummer der Benannten Stelle (0297) darf an den auf dem Zertifikat gelisteten
Produkten angebrachtwerden. Fur das Inverkehrbringen von Klasse Il Produkten ist noch eine
EG Produktauslegungsprifung nach Anhang Il, Abschnitt 4 notwendig.

Zertifikat-Registrier-Nr. 057707 MR2

Zertifikat-1D 170505551

Zertifizierungsdatum 2010-11-06

Giiltig bis 2015-11-05

Frank Graichen Stefan Hofmann
Geschéftsfiihrer Leiter der Zertifizierungsstelle

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

Die DQS Medizinprodukte GmbH ist Benannte Stelle geméaR der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates iiber Medizinprodukte mit der Nummer der Benannten Stelle 0297. 1/2
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Anhang zum Zertifikat
Registrier-Nr. 057707 MR2
Zertifikat-ID 170505551
(Ausgabe: 2010-11-06)

PRO - MED Instrumente GmbH

Gansacker 9
78532 Tuttlingen
Deutschland

Produktgruppen Produkte

Neurologische Implantate Aneurysmenclip-System in den Varianten
nach Professor Yasargil, jeweils temporar
und permanent aus Edelstahl und Titan

Traumatologische Implantate  Knochenschrauben
Knochenplatten
Knochendrahte, Knochenstifte und —nagel
aus Edelstahl und Titan

Dieser Anhang (Stand: 2010-11-06) ist nur glltig
in Verbindung mit dem oben genannten Zertifikat.

Klasse

b
b
b
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ZERTIFIKAT

Die
DQS Medizinprodukte GmbH

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

PRO-MED

INSTRUMENTE GMBH

Gansacker 9
78532 Tuttlingen
Deutschland

ein Qualitatsmanagementsystem eingefiihrt hat und anwendet.

Geltungsbereich:
Entwicklung und Vertrieb von medizinischen Instrumenten und Implantaten

Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, wurde der Nachweis erbracht,
dass das Managementsystem die Forderungen des folgenden Regelwerks erflllt:

EN ISO 13485 : 2003 + AC : 2009

Zertifikat-Registrier-Nr. 057707 MP29 ***** Asner Eiteh

Zertifikat-1D 170505552 * R R
** !L‘** fbe?Arzn:iI:nitttelnr:mtd
Zertifizierungsdatum 2010-11-02 Medizinproduiten
9 K g 5 ZLG-2Q-987.99.07-46
Glltig bis 2015-11-01
Frank Graichen Stefan Hofmann
Geschéftsfiihrer Leiter der Zertifizierungsstelle

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

DQS Medizinprodukte GmbH

hereby certifies that the company

PRO-MED

INSTRUMENTE GMBH

Gansacker 9
78532 Tuttlingen
Germany

has implemented and maintains a Quality Management System.

Scope:
Development and marketing of medical instruments and implants

Through an audit, documented in a report, it was verified that the management system
fulfills the requirements of the following standard:

EN ISO 13485 : 2003 + AC : 2009

Certificate registration no. 057707 MP29 ***** e —

Certification ID 170505552 f =8 ‘i; i e nder
— bei Arzneimitteln und
Date of certification 2010-11-02 * WX Medizinproduien

K g # 2L G-2Q-987.99.07-46
Valid until 2015-11-01

Wl . S W

Frank Graichen Stefan Hofmann
Managing Director Head of Certification Body

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