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Z ERTIFIKAT

Die

DQS GmbH

Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung von Managementsystemen

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

PRO - MED Instrumente GmbH

Gansacker 9
D-78532 Tuttlingen

far den Geltungsbereich

Entwicklung und Vertrieb von medizinischen Instrumenten und Implantaten

ein
Qualitatsmanagementsystem
eingefuhrt hat und anwendet.
Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, wurde der

Nachweis erbracht, dass dieses Qualitdtsmanagementsystem
die Forderungen der folgenden Norm erfullt:

DIN EN ISO 13485 : 2003
Ausgabe November 2003

Dieses Zertifikat ist gultig bis 2010-11-30

Zertifikat-Registrier-Nr. 057707 MP23
Frankfurt am Main 2005-12-01
;é@ "
Ass. iur. M. Drechsel Dipl.-Ing. S. Heinloth
GESCHAFTSFUHRER

D-60433 Frankfurt am Main, August-Schanz-Strafle 21

w % Kdky  Akkreditiert durch

* * Zentralstelle der Lander

KKk fiir Gesundheitsschutz

5 % * n‘ * bei Arzneimitteln und
**:*: * ** Medizinprodukten

THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK ** ** ZLG'ZQ'9879907'46

DQS is member of:
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Z ERTIFIKAT

Die

DQS GmbH

Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung von Managementsystemen

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

PRO - MED Instrumente GmbH

Gansacker 9
D-78532 Tuttlingen

ein
Qualitatssicherungssystem
eingefuhrt hat und anwendet.
Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, wurde der

Nachweis erbracht, dass dieses Qualitatssicherungssystem
die Forderungen nach

Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG

bezlglich folgender Medizinprodukte erfullt:

Neurologische und traumatologische Implantate gemafl Anhang
Der Hersteller unterliegt der Uberwachung nach Anhang Il Absatz 5 dieser Richtlinie.

Dieses Zertifikat ist gultig bis 2010-11-30

Zertifikat-Registrier-Nr. 057707 MR2
Frankfurt am Main 2005-12-01
;é@ il
Ass. iur. M. Drechsel Dipl.-Ing. S. Heinloth
GESCHAFTSFUHRER

D-60433 Frankfurt am Main, August-Schanz-Strafle 21

EG-Kennnummer der DQS als Benannte Stelle: 0297
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Anhang zum Zertifikat Registrier-Nr.: 057707 MR2,
Stand 2005-12-01

PRO - MED Instrumente GmbH

Gansacker 9
D-78532 Tuttlingen

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 2005-12-01) ist nur gultig in Verbindung
mit dem oben genannten Zertifikat.





