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EU-Qualitätsmanagementbescheinigung 

 
 
Wir bescheinigen hiermit dem Unternehmen 

 
Bäramed Instrumente GmbH  
Enzianstraße 1 
72477 Schwenningen 
Deutschland 
 
 
 
die Einführung und Anwendung eines Qualitätsmanagementsystems nach Maßgabe des Anhangs IX, Kapitel I und 
III der Verordnung (EU) 2017/745 zur Konformitätsbewertung. 
 
Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht, dass dieses Qualitätsmanagementsystem die folgenden 
Forderungen erfüllt: 
 

Anhang IX – Kapitel I (Qualitätsmanagementsystem) 
 
der Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlamentes und des Rates vom 5. April 2017 über 
Medizinprodukte. 
 
Die Überwachung erfolgt gemäß Anhang IX, Abschnitt 3 der Verordnung (EU) 2017/745. 
 
 
Diese Bescheinigung der mdc medical device certification GmbH (Benannte Stelle 0483) besteht aus 2 Seiten. 
Details über die erfassten Produkte sowie weitere Hinweise und Bedingungen sind auf den Folgeseiten enthalten. 
 
 
 
Gültig ab 2025-06-20 Registrier Nr. D1031500021 
Gültig bis 2029-06-12 Bericht Nr. P23-00772-270202 
 
 
 
 
 

   

Stuttgart, den 2025-06-20   
 
 
 
  

  

Benannte Stelle  
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Produkte: 

 

Hinweise: 
Für das Inverkehrbringen von Produkten der Klasse III sowie implantierbaren Produkten der Klasse IIb (mit 
Ausnahme von Nahtmaterial, Klammern, Zahnfüllungen, Zahnspangen, Zahnkronen, Schrauben, Keilen, Platten, 
Drähten, Stiften, Klammern und Verbindungsstücken im Sinn von Art. 52 (4), 2. Absatz sowie mit Ausnahme von 
Sonderanfertigungen der Klasse III) ist zusätzlich eine EU-Bescheinigung über die Bewertung der Technischen 
Dokumentation erforderlich. 
 
 

 

 
Intramedulläre Markraum-Schienen zur ESIN 
 
Zweckbestimmung: Die Produkte dienen zur Osteosynthese und unterstützen den Heilungsprozess von 
Knochenfrakturen. Sie sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Insbesondere dienen sie zur Stabilisierung von 
Frakturen mittels Markraumschienung. Die Produkte sind jedoch nicht geeignet, normale Körperstrukturen zu 
ersetzen oder das Gewicht des Körpers zu tragen. 
 
Risikoklasse: IIb 
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