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Z E R T I F I K A T 
 


Die 
 


DQS GmbH 
Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung von Managementsystemen 


 


bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen 
 
 
 


PRO - MED Instrumente GmbH 
 


Gänsäcker 9 
D-78532 Tuttlingen 


 
 
 


ein 


Qualitätssicherungssystem 
eingeführt hat und anwendet. 


 
Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, wurde der 
Nachweis erbracht, dass dieses Qualitätssicherungssystem  


die Forderungen nach 
 
 


Anhang II der Richtlinie 93/42/EWG 
 
 


bezüglich folgender Medizinprodukte erfüllt: 
 


Neurologische und traumatologische Implantate gemäß Anhang 
 
 


Der Hersteller unterliegt der Überwachung nach Anhang II Absatz 5 dieser Richtlinie. 
 
 


Dieses Zertifikat ist gültig bis 2010-11-30 
 
Zertifikat-Registrier-Nr. 057707 MR2 
 
Frankfurt am Main 2005-12-01 


 
 
 
 
 


 Ass. iur. M. Drechsel Dipl.-Ing. S. Heinloth 
GESCHÄFTSFÜHRER 


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


 
EG-Kennnummer der DQS als Benannte Stelle: 0297 


 







Anhang zum Zertifikat Registrier-Nr.: 057707 MR2, 
Stand 2005-12-01 


 
 
 


PRO - MED Instrumente GmbH 
 


Gänsäcker 9 
D-78532 Tuttlingen 


 
 
 
 


Produktgruppen Produkte 
 
 
Neurologische Implantate 


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


Traumatologische Implantate Knochenschrauben 
 
Knochenplatten 
 
Knochendrähte, Knochenstifte und -nägel 
aus Edelstahl und Titan 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


Dieser Anhang (Stand 2005-12-01) ist nur gültig in Verbindung 
mit dem oben genannten Zertifikat. 
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ZERTIFIKAT  


 
 
Die 


DQS Medizinprodukte GmbH 
 
 
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen  


PRO - MED Instrumente GmbH 
 


Gänsäcker 9 
78532 Tuttlingen 
Deutschland 


ein Qualitätsmanagementsystem eingeführt 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 erfüllt: 
 
 


DIN EN ISO 13485 : 2007 


 


Zertifikat-Registrier-Nr. 
 
Zertifikat-ID 
 
Zertifizierungsdatum 
 
Gültig bis 


057707 MP27 
 
170497574 
 
2009-11-11 
 
2010-11-30 


  


   
Frank Graichen 
Geschäftsführer 


Stefan Hofmann 
Leiter der Zertifizierungsstelle 


 
 
 



mailto:medical.devices@dqs.de
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Die 


DQS Medizinprodukte GmbH 
 
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen 
 


 
 
Gänsäcker 9 
78532 Tuttlingen 
Deutschland 


ein Qualitätsmanagementsystem eingeführt 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 erfüllt: 
 
 


ISO 9001 : 2008 


 


Zertifikat-Registrier-Nr. 


Zertifikat-ID 


Zertifizierungsdatum 


Gültig bis 


057707 QM08 


170509672 


2010-11-02  


2013-11-01  
  


   
Frank Graichen 
Geschäftsführer 


  
 
 



mailto:medical.devices@dqs.de
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Die DQS Medizinprodukte GmbH ist Benannte Stelle gemäß der Richtlinie 93/42/EWG  
des Rates über Medizinprodukte mit der Nummer der Benannten Stelle 0297. 1 / 2
 


EG-ZERTIFIKAT 
(Vollständiges Qualitätssicherungssystem) 


 
 
Die 


DQS Medizinprodukte GmbH 
 
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen 
 


 
 
Gänsäcker 9 
78532 Tuttlingen 
Deutschland 


ein vollständiges Qualitätssicherungssystem für jede Phase von der Auslegung bis zur 
Endkontrolle der Produkte eingeführt hat und anwendet. 
 
Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, durchgeführt von DQS, wurde der Nachweis 
erbracht, dass dieses Qualitätssicherungssystem die Forderungen gemäß 
 
Anhang II – ohne Abschnitt 4 der Richtlinie 93/42/EWG des  
Rates über Medizinprodukte 
 
bezüglich folgender Medizinprodukte erfüllt: 


Neurologische und traumatologische Implantate gemäß Anhang 


Der Hersteller unterliegt der Überwachung nach Anhang II, Abschnitt 5. Die CE-Kennzeichnung 
mit der Nummer der Benannten Stelle (0297) darf an den auf dem Zertifikat gelisteten 
Produkten angebracht werden. Für das Inverkehrbringen von Klasse III Produkten ist noch eine 
EG Produktauslegungsprüfung nach Anhang II, Abschnitt 4 notwendig. 


Zertifikat-Registrier-Nr. 


Zertifikat-ID 


Zertifizierungsdatum 


Gültig bis 


057707 MR2 


170505551 


2010-11-06 


2015-11-05 


  


   
Frank Graichen 
Geschäftsführer 


Stefan Hofmann 
Leiter der Zertifizierungsstelle 


 
 



mailto:medical.devices@dqs.de





 
Anhang zum Zertifikat 
Registrier-Nr. 057707 MR2 
Zertifikat-ID 170505551 
(Ausgabe: 2010-11-06) 
 
 


PRO - MED Instrumente GmbH 
 


Gänsäcker 9 
78532 Tuttlingen 
Deutschland 
 
 
 
 


Dieser Anhang (Stand: 2010-11-06) ist nur gültig 
in Verbindung mit dem oben genannten Zertifikat.  2 / 2
 


 


Produktgruppen Produkte Klasse 
   
Neurologische Implantate Aneurysmenclip-System in den Varianten 


nach Professor Yasargil, jeweils temporär 
und permanent aus Edelstahl und Titan 


III 


   
Traumatologische Implantate Knochenschrauben IIb 
 Knochenplatten IIb 
 Knochendrähte, Knochenstifte und –nägel 


aus Edelstahl und Titan 
IIb 
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Die 


DQS Medizinprodukte GmbH 
 
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen 
 


 
 
Gänsäcker 9 
78532 Tuttlingen 
Deutschland 


ein Qualitätsmanagementsystem eingeführt 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 erfüllt: 
 
 


EN ISO 13485 : 2003 + AC : 2009 
 


Zertifikat-Registrier-Nr. 


Zertifikat-ID 


Zertifizierungsdatum 


Gültig bis 


057707 MP29 


170505552 


2010-11-02  


2015-11-01    


   
Frank Graichen 
Geschäftsführer 


Stefan Hofmann 
Leiter der Zertifizierungsstelle 


 
 
 



mailto:medical.devices@dqs.de



