EU-Bescheinigt

uber die Bewertung des
Qualitatsmanagementsystems
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Anlage zur EU-Bescheinigung Nr. 50

giltig vom 2022-05-20 bis 2026-07-12

Revisionsstand der Anlage: 2 vom 2023-03-24

Folgende Medizinprodukte/Produktkategorien sind durch diese EU-Bescheinigung erfasst

Klasse llb
EMDN Code: 212010902

Name der Produktgruppe: Hochfrequenz-Elektrochirurgiegerate

Zweckbestimmung:
Das Elektrochirurgiegerat mit Instrumenten und Zubehdér ist fir die Abgabe von Hoc e
(HF) zum Schneiden, Abladieren, Koagulieren von Gewebe und zum Versiegeln von G
bestimmt.

Name der Produktgruppe: FuBschalter fiir Hochfrequenz-Elektrochir

Zweckbestimmung:
Der FuBschalter ist fiir den Anschluss an die Elektrochirurgiegera

EMDN Code: 212010903
Name der Produktgruppe: Argon-Ele

Zweckbestimmung:

Das Argon-Elektrochirurgiegerat mitinstrumenten undZuy OFS dieZufuhrvon 2 Gas/ 7
Argon-Plasma-Koagulation, De W;’%{’ 2 /
Gewebe konzipiert, wenn es zus ,'v' en mi 5 Hochfreq .r./ Elekfrochirtrgieger

verwendet wird.
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EMDN Code: K020101

Name der Produktgr;x NG d’bipolare
Zweckbestimmung: ‘/////

Monopolare und bipolare/Ir ’., ¥
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Koagulieren von G
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Name der Produktgru drodissektorer W
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Wasserstrahl-Chirurgiegerate
Wasserstrahls zum schichtgerechte

Zweckbestimmung: / 77 :
Der FuBschalter ist flr den Anschluss an die Wasserstrahl-Chirurgiegerate zu deren Aktivierung
bestimmt. 7=

Karin Leicht
DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2023-03-24
Benannte Stelle Kennnummer: 0124

DEKRA Certification GmbH * HandwerkstraBe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra.de/medizinprodukte Seite 1 von 1



