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EG — Konformitatserklarung
EC - Declaration of Conformity / CE - Déclarationd e conformité / CE - Declaracién de conformidad /
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erklaren in eigener Verantwortung, dass

declare under our sole responsibility, that déclarons sous notre propre responsabilité que declaramos bajo nuestra Unica responsabilidad, que dichiariamo sotto propria responsabilita che

verklaren in eigen verantwoordelijkheid, dat prohlasil ve vlastni odpovédnost, Ze forklarar harmed att deklaruje na wtasng odpowiedzialnos¢, ze

sajat felelésségiikre kijelentjuk, hogy kendi sorumluluk, biz da beyan declaramos sob nossa responsabilidade que AnAwyvoupe pe BIKA pageuduvn ot

declare in propria raspundere ca erkleerer p& eget ansvar, at

das Medizinprodukt der Klasse lla FINOSEPT Abformdesinfektion

the medical device le dispositif médical : o Aci ;

of class: de classe: Impression Disinfect  désinfectant pour empreintes

el dispositivo médico il dispositivo medico desinfectante para materiales de Disinfettante per impronte

de clase: di classe: impresién

het medisch hulpmiddel  zdravotnicky prostfedek desinfectie voor afdrukken  dezinfekce pro otisky

van klasse: tiidy:

den medicinska enhet  Urzadzenie medyczne avtrycksdesinfektion  Dezynfekcja wyciskow

av klass: klasy:

osztalyd orvosi eszk6z:  tibbi cihaz sinif: lenyomatfertétlenitd  Olcii dezenfeksiyonu

o dispositivo médico N 1aTPIKA CUCKEUT Desinfecgao de impressGes  ATTOAUPAVON ATTOTUTTWTIKWY

de classe: Karnyopiagc:

Dispozitiv medical det medicinske udstyr i Aftryksdesinfektion

de clasa: klasse:
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allen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG Anhang | entspricht und ein Konformitatsbewertungsverfahr en
gemal EG-RL-93/42/EWG Anhang V in Verbindung mit An  hang VII durchgefiihrt wurde.

meets all the provisions of the Directive 93/42/EEC annex | including the conformity assessment procedure described in EG-RL-93/42/EEC annex V/ annex VII « répond aux exigences essentielles
de I'annexe | de la directive 93/42/CEE y compris la procédure d'évaluation de conformité décrite a I'annexe V/ I'annexe VII de la directive CE-RL-93/42/CEE « cumple todos los requisitos de la
directiva 93/42/CEE anexo | y los procedimientos de evaluacion de la conformidad de la directiva CE-RL-93/42/CEE anexo V/ anexo VII « soddisfa tutti i requisiti della Direttiva 93/42/CEE Allegato |
e che é stata effettuata una procedura di valutazione della conformita ai sensi della Direttiva 93/42/CEE Allegato V/ Allegato VII. « voldoet aan alle vereisten van Richtlijn 93/42/EEG bijlage | en dat
er een conformiteitsbeoordelingsprocedure conform EG-RL-93/42/EEG bijlage V/ bijlage VII is uitgevoerd. « odpovida véem pozadavkim smérnice 93/42/EWG P¥iloha | a dle postupu vyhodnoceni
shody je v souladu s EG-RL-93/42/EWG Pfiloha V/ Pfiloha VII « uppfyller alla krav i direktiv 93/42/EEG bilaga 1, och att ett dverensstammelseforfarande genomférts i enlighet med bilaga V/ bilaga
VII for samma direktiv. «

odpowiada wszystkim wymogom dyrektywy 93/42/EWG zatgcznik | i przeprowadzono procedure oceny zgodnosci zgodnie dyrektywg 93/42/EWG zatgcznik V/ zatgcznik VII smegfelel a 93/42/EGK .
fggelékében talalhaté iranyelv minden kovetelményének és végrehajtasra keriilt az EG-RL-93/42/EGK V/VII. « fuggeléke szerinti konformitasértékelési eljaras. / 93/42/ABEA Ek | yonergesinin tim
gerekliliklerini karsiladigini ve AB-Y-93/42/ABEA Ek V/ Ek VII uyarinca uygunluk degerlendirme ydntemi yuratildigini taahhit ederiz. « Corresponde a todas as exigéncias da diretiva 93/42/CEE
Anexo | e um processo de avaliagdo de conformidade foi realizado de acordo com a CE-RL-93/42/CEE Anexo V/ Anexo VII. « 6A&g Tig aTraitioeig Tng odnyiag 93/42/EOK MapdpTnua | Kal KaTéTTv
NG diadikaaiag agloAdynong TnG oUPHOpPwong cUPPwva pe To EG-RL-93/42/EOK Mapdptnua V/ Mapdptnua VII. « megfelel a 93/42/EGK |. fuggelékében talalhaté iranyelv minden
kovetelményének és végrehajtasra kerilt az EG-RL-93/42/EGK V/ VIL. fuggeléke szerinti konformitasértékelési eljaras. « opfylder alle krav i direktivet 93/42/EQF bilag | og er i overensstemmelse
med overensstemmelsesvurderingen jeevnfar EU-direktivet 93/42/E@F bilag V/ bilag VII.
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