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CE-godkendelse af instrumenter

Spergsmal:
Vil administrationen be/eller afkraefte om alle instrumenterne som Toumai har tilsendt til regionen
pa vedheeftede liste er CE godkendte?

Svar:
Administrationen skal indledningsvist ggre opmaerksom p4, at regionen pa nuvaerende tidspunkt
ikke har foretaget nogle indkab af hverken Toumai robotter eller dertilhgrende instrumenter.

Ferdinand Medical, der forhandler den kirurgiske robotsystem Medbot Toumai pa det danske mar-
ked, har oplyst, at felgende robotkirurgiske instrumenter pa den fremsendte liste har opnaet CE-
godkendelse (CE-maerkningen beviser, at et produkt er blevet vurderet af producenten til at opfylde
EU's krav om sikkerhed, sundhed og miljgbeskyttelse):

e Needle Driver, IN8031;

e Large Needle Driver, IN8038;

e Small Scissors Needle Driver, INSO3E;
o Large Scissors Needle Driver, IN8O3F;
e Medium-large Clip Applier, IN803G;

e Large Clip Applier, IN8O3H;

e Claw Forceps, IN8039;

e Cadiere Forceps, INS03A;

e Strong Cadiere Forceps, IN803B;

e Tenaculum Forceps, IN803D.
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