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Anlage zur EU-Bescheinigung Nr. 509“

Folgende Medizinprodukte/Produktkategorien sind durch diese EU-Bescheinigung

Klasse 1Ib
EMDN Code: 212010902
Name der Produktgruppe: Hochfrequenz-Elektrochirurgiegerate

Zweckbestimmung: ‘
Das Elektrochirurgiegerat mit Instrumenten und Zubehor ist fur die Abgabe von Hochfreq Aenz‘
zum Schneiden, Abladieren, Koagulieren von Gewebe und zum Versiegeln von GefaRen besti

Name der Produktgruppe: Fu3schalter fir Hochfrequenz-Elektrochirurgiegerate

Zweckbestimmung:
Der FuBRschalter ist fur den Anschluss an die Elektrochirurgiegerate zu deren Aktivie

EMDN Code: 212010903
Name der Produktgruppe: Argon-Elektrochirurgiegerate

Zweckbestimmung:
Das Argon-Elektrochirurgiegerat mit Instrumenten und Zubehor ist fUrdie’Zufuhr v
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Argon-Plasma-Koagulation, Devitalisierung, Ablation und zum argenunters
Gewebe konzipiert, wenn es zusammen mit einem kompatib .ﬁf?ﬁ%'(:
verwendet wird.

EMDN Code: K020101

Name der Produktgruppe: Mono- und bipglare ¢
Zweckbestimmung: /
Monopolare und bipolare Instru flir den’e

Aenie
Koagulieren von Gewebe be M
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Zweckbestimmuni %% %/%/4/4/4
Der FuRschalter is erung
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EMDN Code: K020401 / / 7
Name der Produktgrupbe: Chi rg/ e lnstru
Zweckbestimmung: 7

Argon-Plasma Chirurgische Instrumen
Plasma bestimmt.

EMDN Code: 2120102 7 ' —
Name der Produktkategorie: Kryochirurgische Geré’tte‘,uhd'il’r'rSt’ru'mente

Zweckbestimmung:

Kryochirurgiegerat und Zubehor sind bestimmt fir Kryoadhasion, Devitalisierung (Zerstérung) von
Gewebe durch die Anwendung von extremer Kalte, zusatzlich zur Kiihlung von Gewebe wéhrend
elektrochirurgischer Eingriffe.

Name der Produktkategorie: Ful3schalter fur die Kryochirurgie

Zweckbestimmung:
Der FuRBschalter ist fiir den Anschluss an die Kryochirurgiegerate zu deren Aktivierung bestimmt.
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Klasse Il a
MDA 0312
Name der Produktkategorie: Chirurgisch-medizinische Absauger und Spulpumpen

Zweckbestimmung:
Chirurgisch-medizinische Absauger und Spulpumpen sind zum Saugen und Spulen best

Anderungen zu vorheriger Bescheinigung:

Erweiterung des MDR Produktportfolios auf der Grundlage technischer Dokumentatione
eingereichter Anderungsmitteilungen
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