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Wir erkliiren in alleiniger Verantwortung, dass die
in na,;hfolgenden Tabellen aufgeftihrten
Medizinprrodukte unter Beachtung folgender
Richtlinien und Normen hergestellt werden und
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We declare on our sole responsibility that our
medical products, listed in the tables below, are
manufactured under consideration of the following
Regulations and ,Standards and are labeled with
(€,
Relgulatton (EU) 2017n45 on rneclical devices of
05 04 2017 tnc:l corrryendunt of 13 03 2019,
25 1 1 2019, and 23 04 2020
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lntended Use:
Das Produkt dient als Kontakteletnent zwischen HF- The procluct is intendecl as a contact elernent
Generator und monopolarem bzw. bipolarent HF- between HF generator and ntopopolar respectrvely
Zttbehor bipolar HF accessorv

Dre Medizinprodr.rkte sind wre folgt klassrfizrert

i-Fr"ouiig;upG i prod u kt'kategorie :

The medrcal devices are classrfed as follows
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Pror{uct group / product catepory;

Risikoklasse
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Die Produkte werden gemiiB den in Anhang I der
Verordnung (EU) 20171745 Uber Medizinprodukte
aufgeftihrten Grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen hergestellt und erftillen
die anwendbaren Anforderungen hieraus.

\/illrngendorf 1 I 03 2024

The products are manufactured according to
Annex I of Regulation (EU) 2U7n45 on medical
devices General Safety and Pertormance
Requiremenfs and f ulfill the applicable
requiremenfs thereof.

i '7PPa Ursula Scheck 1

I " nnrtP / QA l-\ironfnrji QMB / RA Director
REGER Medizintechnik GmbH


