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gdltig von 2020-04-01 bis 2024-05-26
Revisionsstand der Anlage: 0 vom 2020-04-01

In die Genehmigung eingeschlossene Medizinprodukte / Produktkategorien:

Klasse | s:

For nachfolgend aufgefiihrte Produkte bezieht sich die Uberpriifung des Qualitatssicheru
ausschlieBlich auf die Herstellungsschritte im Zusammenhang mit der Sterilisation und der
Aufrechterhaltung der Sterilitat.

Klasse Il a:
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Anlage zum Zertifikat Nr. 50593-16-0 5

Endoskopisches Absaugventil, Einweg, steril
Absaugsystemfilter, Rauchschwebstoffe
Saugschlauch

Einfacher Endotrachealtubus, wiederverwendbar
Rollenpumpe
Knochentrennschere

Knochenmaterial-Trichter

Bronchoskopietubus /
Kanilierter Chirurgiebohrer

Adapter fur starres Endoskop
Halle far starres Endoskop
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Flexibles Videobron 7
Flexibles Vndmzya ﬁ%.l}?,‘
Flexibles Video-Ui m
Nicht steriler, genuteter giebol edery 577
Endoskopiekanile, i g%# ; %,’2
Endoskopiekaniile | / CAleehe 7
HEmurrtK}ldenligqtnr / z/:///:r%ﬂ//){;’ o

Schlauch fir medizinische Gase, Hochdruckasfiihru

Laparoskoptrokarhtlise, wiedsrverwendbar

Laparoskopischer Multi-Instrumenten-Zugang,
Laparoskopischer Zugangsport fiir mehrere
Laserfaser W
Motor fr netzbetriebene Chirurgiebohrsysteme
Niederdruckschlauchleitung for medizinische Luft
Mikrobieller Filter far medizinische Gase, steril, zum einmaligen Gebrauch
Anwendungssoftware fir audiovisuelle Daten/Gerateverwaltungssystem im OP
Orthopadische Frése, wiederverwendbar

Orthopadischer Fraskopf, zum Einmalgebrauch

Resekioskop

Starres Bronchoskop

Starres Zystourethroskop

Teleskop fir starres Endoskop

Starre endoskopische FaBzangen, wiederverwendbar

Starres Hysteroskop
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Anlage zum Zertifikat Nr. 50593-16-0

gdltig von 2020-04-01 bis 2024-05-26
Revisionsstand der Anlage: 0 vom 2020-04-01

In die Genehmigung eingeschlossene Medizinprodukte / Produktkategorien:

Klasse Il b:

7 PER ‘.g)

Starres Laryngoskop

Starres Mediastinoskop

Starres Nephroskop

Starres optisches Laparoskop

Starres Ureterorenoskop

Kaniile zur Abgabe von Spinalanasthetika, zum Einmalgebrauch
Pneumoperitonealnadel, federbelastet, wiederverwendbar
Chirurgiebohrerfihrung, wiedernverwendbar

Absaugeinheit fir chirurgisches Flissigkeits-/Rauchfortleitungssystem /*’/
Chirurgische Guillotine /
Chirurgisches Spilschlauchset, wiederverwendbar 3
Chirurgischer Irrigationsschlauchsatz, allgemein —
Chirurgisches Spil-/Absaughandstick /

Schlauchsatz fur chirurgisches Irrigationssystem

Steuereinheit fir netzbetriebenes chirurgischesWer
Gewebeextraktionsbeutel
Morcellementsystem

Handstiick fir Morcellementsysteme

Uterus-Manipulator Halswirbe f'ﬂu en-Pranna/Trana:
Uterus-Manipulator, wiede '/f ‘Wf"?’,

Uterus-Sonde

Jafe

A A e e , .
h Elekiode, monopolar 2um simali

i T
ey
.

Endoskopisches elekt: 3 Ha ﬁ’#ﬁ%f
Allgemeines/mehr - {enlasarsve e i
e 4
paroskopie-Gasdistensic e i
Laser-Lithotripsiesystem G /;”%f,/{x/”@/jﬁ
Anwendungssoftware for audiovisuelle Daten/Gerateverwaltungss;
Piezoelektrisches Lithotripsiesystem
Anker far chirurgisches Ligaturmaterial
Ultraschall-Lithotripsiesystem .
Elektromechanisches orthopadisches exirakorporales StoBwellentherapiesystem
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