Konformitatserklarung gemall VO 2017/745 MDR 2
Declaration of conformity acc. Directive MDR 2017/745 Boromed

Anbieter / Provider: Baramed Instrumente GmbH

Anschrift / Address: EnzianstaraBe 1, 72477 Schwenningen / Germany
Marke(n)/Trademark(s): Borgmed

Produktgruppe / Product group PGO1 ESIN Nail System

Zweckbestimmung / Intendent of use siehe Anhang | / see appendix |

Risikoklasse / Risk class: siehe Anhang Il / see appendix Il

Regel / Rule siehe Anhang Il / see appendix ||

BASIS UDI DI/ BASIS UDI DI siehe Anhang Il / see appendix Il

Anwendbare Spezifikationen /Applied siehe Anhang IIl / see appendix Il

specifications

Wir erklaren und versichern in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medizinprodukte den
einschlagigen Bestimmungen der MDR (EU) 2017/745 entsprechen.
We declare and assure on our own responsibility that the medical devices specified above, meets all the
provisions of the Regulation MDR 2017/745 which apply for him.
Angewandtes Konformitatsbewertungsverfahren nach Verordnung;
Conformity assessment procedure according Regulation MDR 2017/745:

Dokument-Nr. Verordnung MDR 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates Ausgabedatum

Document No Uber Medizinprodukte Date of issue
Regulation MDR 2017/745 for Medical Devices
MDR 2017/745 Artikel |z| Anhang |z| Anhang D Anhang I:' 05.05.2017
19 IX X, Xl
MDR 2017/745 Ari';le XI  Amnexix X AmnexX,  [] Amnexxi  [] 05.05.2017

Die Erkldrung gilt fiir alle angegebenen Produkte im Anhang bis zum 06.12.2029
This declaration concerns all denoted products in the appendix until the dated 12.06.2029

Benannte Stelle / notified body: mdc medical device certification GmbH
KriegerstraRe 6,
70191 Stuttgart

Kennnummer / Identification number: 0483
Zertifikats-Nr.: / No. of certificate: D1031500021
SRN Nr.: / SRN No. DE-MF-0000006162

Schwenningen, den 20.06.2025 /
Paelos lathie

Markus lucke
Verantwortliche Person / PRRC
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Baramed

Anhang | / Annex | Zweckbestimmungen / Intendent of use

Nr. | Produktgruppe Product group GMDN GMDN GMDN Zweckbestimmung Intendent of use
Code Beschreibung Description
1. | ESIN Nail System ESIN Nail System | 55851 Flexibler Flexible bone nail | Die Produkte dienen zur The products are used for
Knochennagel Osteosynthese und unterstiitzen | osteosynthesis and support the
den Heilungsprozess von healing process of bone fractures.
Knochenfrakturen. Sie sind zum They_ are intended for single use. In
. ) . particular, they serve to stabilise
einmaligen Gebrauch bestimmt. :
) i fractures by means of intramedullary

Insbesondere dienen sie zur splinting. However, the products are
Stabilisierung von Frakturen not suitable to replace normal body
mittels Markraumschienung. Die | structures or to support the weight
Produkte sind jedoch nicht of the body.
geeignet, normale
Korperstrukturen zu ersetzen
oder das Gewicht des Kérpers zu
tragen.
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Konformitatserklarung gemal® VO 2017/745 MDR
Declaration of conformity acc. Directive MDR 2017/745

Anhang Il / Annex Il Produktliste / product list

Baramed

Baramed Ref: | Artbezl Artbez2 Klasse / | Regel/ | GMDN- | EMDN-Code | UMDNS | Registrierungsnummer / | BASIS UDI DI
classs rule Code Code registration number

AS-100-010 Intramed Schiene Stahl 1,0 x 100 mm llb 8.1 55851 | P09120201 |16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-100-012 Intramed Schiene Stahl 1,2 x 100 mm lb 8.1 55851 | P09120201 |16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-100-014 Intramed Schiene Stahl 1,4 x 100 mm llb 8.1 55851 | P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-100-015 Intramed Schiene Stahl 1,5x 100 mm lb 8.1 55851 | P09120201 |16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-100-016 Intramed Schiene Stahl 1,6 x 100 mm llb 8.1 55851 | P09120201 |16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-100-018 Intramed Schiene Stahl 1,8 x 100 mm lb 8.1 55851 | P09120201 |16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-100-110 Intramed Schiene Titan 1,0x 100 mm llb 8.1 55851 | P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-100-112 Intramed Schiene Titan 1,2 x 100 mm lb 8.1 55851 | P09120201 |16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-100-114 Intramed Schiene Titan 1,4 x 100 mm llb 8.1 55851 | P09120201 |16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-100-115 Intramed Schiene Titan 1,5x 100 mm lb 8.1 55851 | P09120201 |16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-100-116 Intramed Schiene Titan 1,6 x 100 mm llb 8.1 55851 | P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-100-118 Intramed Schiene Titan 1,8 x 100 mm lb 8.1 55851 | P09120201 |16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-100-120 Intramed Schiene Titan 2,0x 100 mm llb 8.1 55851 | P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
US-150-0150 | Intramed Schiene Stahl 1,5x 150 mm lb 8.1 55851 | P09120201 |16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
US-400-015 Intramed Schiene Stahl 1,5 x 400 mm llb 8.1 55851 | P09120201 |16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
US-200-020 Intramed Schiene Stahl 2,0x 200 mm lb 8.1 55851 | P09120201 |16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
US-400-020 Intramed Schiene Stahl 2,0 x 400 mm llb 8.1 55851 | P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
US-250-025 Intramed Schiene Stahl 2,5%x250 mm lb 8.1 55851 | P09120201 |16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
US-400-025 Intramed Schiene Stahl 2,5 x 400 mm llb 8.1 55851 | P09120201 |16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
US-300-030 Intramed Schiene Stahl 3,0 x300 mm lb 8.1 55851 | P09120201 |16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
US-400-030 Intramed Schiene Stahl 3,0 x 400 mm llb 8.1 55851 | P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
US-450-030 Intramed Schiene Stahl 3,0x 450 mm lb 8.1 55851 | P09120201 |16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
US-350-035 Intramed Schiene Stahl 3,5 x350mm llb 8.1 55851 | P09120201 |16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
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US-400-035 Intramed Schiene Stahl 3,5x400 mm llb 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058502000000017H
US-450-035 Intramed Schiene Stahl 3,5x450 mm llb 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058502000000017H
AS-150-015 Intramed Schiene Stahl TIN 1,5x 150 mm llb 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058502000000017H
AS-400-015 Intramed Schiene Stahl TIN 1,5 x 400 mm b 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-200-020 Intramed Schiene Stahl TIN 2,0x200 mm b 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-400-020 Intramed Schiene Stahl TIN 2,0x 400 mm llb 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058502000000017H
AS-250-025 Intramed Schiene Stahl TIN 2,5x 250 mm llb 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058502000000017H
AS-400-025 Intramed Schiene Stahl TIN 2,5x 400 mm llb 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058502000000017H
AS-300-030 Intramed Schiene Stahl TIN 3,0x300 mm b 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-400-030 Intramed Schiene Stahl TIN 3,0 x 400 mm b 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-350-035 Intramed Schiene Stahl TIN 3,5x350 mm llb 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058502000000017H
AS-400-035 Intramed Schiene Stahl TIN 3,5x400 mm llb 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058502000000017H
AS-450-115 Intramed Schiene Titan 1,5x 450 mm b 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-450-118 Intramed Schiene Titan 1,8 x 450 mm b 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-450-120 Intramed Schiene Titan 2,0x450 mm b 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-450-125 Intramed Schiene Titan 2,5x 450 mm llb 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058502000000017H
AS-450-130 Intramed Schiene Titan 3,0x 450 mm llb 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058502000000017H
AS-450-135 Intramed Schiene Titan 3,5x450 mm b 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-450-140 Intramed Schiene Titan 4,0 x 450 mm b 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-450-145 Intramed Schiene Titan 4,5 x 450 mm b 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-450-150 Intramed Schiene Titan 5,0x 450 mm llb 8.1 55851 P09120201 |16-078 | DE/CA40/00147188 4058502000000017H
UK-400-015 Intramed Schiene Stahl Supra 1,5 x 400 mm llb 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058502000000017H
UK-400-020 Intramed Schiene Stahl Supra 2,0x 400 mm b 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
UK-400-025 Intramed Schiene Stahl Supra 2,5x400 mm b 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058902000000017H
AS-200-120 Intramed Schiene Titan 2,0x200mm llb 8.1 55851 P09120201 |16-078 | DE/CA40/00147188 4058502000000017H
AS-200-125 Intramed Schiene Titan 2,5x200mm llb 8.1 55851 P09120201 | 16-078 | DE/CA40/00147188 4058502000000017H
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|AS-200-13O |Intramed Schiene Titan |3,0x200mm |Ilb ‘8.1 ‘55851 ‘PO9120201 |16-O78 |DE/CA40/00147188 4058902000000017H
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Baramed

Anhang lll / Annex Il / Angewande Spezifikationen / Applied specifications

Insbesondere erkldren wir hiermit die Konformitat mit folgenden angewandten Spezifikationen:
In particular, we hereby declare the conformity with the following applied specifications:

Dokument Nr.
Document No.

Ausgabedatum
Date of issue

REACH

Verordnung (EU) Verordnung (EU) 2022/477

Regulation (EU) 2022/477

24. Marz 2022
24. March 2022

RoHS
Richtlinie 2011/65/EU
Directive 2011/65/EU

8. Juni 2011
8t June 2011

Insbesondere erkldren wir hiermit die Konformitat mit folgenden angewandten harmonisierten

Normen:

In particular, we hereby declare the conformity with the following harmonised applied specifications:

Norm / Richtlinie / Gesetz Bezeichnung Ausgabe
EN ISO 13485:2016, EN ISO Medizinprodukte — Qualitdtsmanagement systeme — | 2016
13485:2016/A11:2021 Anforderungen fir regulatori sche Zwecke (ISO /A11:2021
13485:2016)
EN ISO 17664-1:2021 Aufbereitung von Produkten fir die 2021
Gesundheitsfirsorge — Vom Medizinprodukt-
Hersteller bereitzustellende Informationen fur die
Aufbereitung von Medizinprodukten — Teil 1: Kritische
und semikritische Medizinprodukte (I1SO 17664-
1:2021)
EN ISO 11737-1: 2018 EN ISO | Sterilisation von Produkten fur die 2021
11737-1: 2018/ A1:2021 Gesundheitsfiirsorge — Mikrobiologische Verfahren —
Teil 1: Bestimmung der Population von
Mikroorganismen auf Produkten (I1SO 11737-1:2018)
ENISO 15223-1: 2021 Medizinprodukte — Symbole zur Verwendung im 2021

Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
(ISO 15223-1:20

ENISO 14971:
2019/A11:2021

Medizinprodukte — Anwendung des
Risikomanagements auf Medizinprodukte (I1SO
14971:2019) EN ISO 14971:2019/A11:2021“

2019/A11:2021
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