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Esta declaragdo de conformidade é estabelecida sob a responsabilidade do fabricante - Denna forsdakran om dverensstimmelse uppréittas under
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em conformidade com as disposi¢des do Regulamento (UE) 2016/425 - ¢ idéntico do EPI relatou o tipo de atestado EU (mo6dulo B) - dr identisk med EPI
é'veren'ss'tiimrper med bestimmelserna i férordning (EU) 2016/425 '.Tn conformitate cu rapporterade intyg typ EU (modul B) - este identic cu EPI raportat tip atestare EU
dispozifile din Regulamentul (UE) 2016/425 - v sk}adu z doloébaml Uredbe (EU) (modulul B) - je enaka v EPI porocali potrdilo vrste EU (modul B) - je totozny s EPI
2016/425 - v salade s ustanoveniami nariadenia (EU) 2016/425 -B5F4: 051 (KK hlasené potvrdenie typu EU (modul B) - 5 epi 1B HIB AT RUAR R (fﬁﬁ% b) -

2016/425 - yonetmelik (AB) 2016/425 hiikiimler ile uyumludur -

aeandesiuuniyaivesngsuiden (minmyls) 2016/425 - y ckiany ca onpenbama ox aymdir epinefrini yavas yavas tasdik tiirii EU (n_wdm B) bildirdi - milouru EP1
perynamie (EY) 2016/425 - coOTBETCTBYeT HONOKEHILM nocTaHobexHe (EC) msneaiiniuses EU (Tuga B) - upentnuna EINN je npujauia tun atect EY (Moayxn B) -
2016/425 - zgodnie z przepisami rozporzadzenia (UE) 2016/425 -5~ 714 ©] 114 unentiyen EPI coobmumm arrecranus tuna EC (610k B) — jest taka sama, jak EPI
(Fre 1) 2016/425 -HiHI (EU) 2016/425 HUEIZHERLL TWES zglaszane atestacji typu EU (modut B) -5 ¥ ol A 3] 231 Z9 T/ EU (& B) -

LRILTY, mEREMIEY A 7 EU (£ = —/L B)

Tipo de atestado EU - Intyg typ EU - Atestat de tip

EU - Vrsta potrjevanja EU - Potvrdenie typu EU -

BTSSR - Tasdhk £l EU - staturas BU - 008220113607960133 Ext n° 02/02/13
Arecr tina EY - Arrecranus tuna EC - Atestacji

typu EU - S & EU - #3E ¥ 1 7 EU

emitidos por - utfirdat av - emise de - izdal AP AVE

— vydané -H - tarafindan verilen — oenlas -

u3zatT gf fpa“,ej BELTAHHEIE - Wydane CETE APAVE SUD-EUROPE
e SR BP 193
13322 MARSEILLE Cedex
FRANCE

¢ submetido ao procedimento de avaliagdo de conformidade basecada na garantia da qualidade do modo de produg¢do (médulo D), sob a supervisdo do
organismo notificado n ® 0598 - limnas till utvdrderingsférfarandet for av 6verensstimmelse som grundar sig pa kvalitetssdkring av funktionslaget av
produktionen (modul D), under 6verinseende av det anmédlda organet nr 0598 - este supus la procedura de evaluare de conformitate pe baza asigurarii
calita?i de modul de productie (modulul D), sub supravegherea organismului notificat 0598 nr. - vlozi v postopek ocenjevanja skladnosti, ki temelji na
kakovosti na¢ina proizvodnje (modul D), pod nadzorom priglaseni organ 0598 §t. - je predlozeny hodnotiaci postup o zhode na zaklade zabezpecenia
kvality sposobu vyroby (modul D), pod dohfadom notifikovaného orgénu &. 0598 -7 i 1 WL 2 %5 05985 M2 B T, M4 M2 BHE? (B2
d) # 22 & # 2 E P - kalite giivence diretim (modiil D), bildirilen viicut No 0598 gdzetimi altinda modu temel alan uygunluk degerlendirme prosediiri
igin gonderilmis - suaounisdszufunaiudeandosnmszyulsznuamninveaniznda (Tuaa D), avwladnisauavessianiondsiay 0598 Tnuanisds - TpOCTeaN eBalyannja npouenaypa
KoHbOpMH3Ma 3aCHOBAH Ha OCHIypal e KBajluTeTa npousBogme (Moayn /), nox nagsopom Ceprudukanunono teno 6p. 0598 pexuma - npegcraBicHa
nmpoueaypa OLEHKH COOTBETCTBUS HAa OCHOBE KaueCTBAa pexMMa Npou3BoacTBa (Moayas D), mog Hag3opoMm ynonHomoueHnHoro oprana Ne 0598 - jest
przekazywane do procedury oceny zgodnosci w oparciu o zapewnienie jakosci w trybie produkcji (modut D), pod nadzorem jednostki notyfikowanej nr
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