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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

RESPIPROGRAM

grave verificatosi in relazione al dispositivo medico da noi
formto al fabbncante e all’autorita competente dello Stato membro in cui si ha sede.

All serious accidents concerning the medical device supplied by us must be reported to the manufactu-
rer and competent authority of the member state where your registered office is located.

Il est de tout id grave survenu et lié au dispositif médical que nous avons
livré au fabricant et a I'autorité pé de l'état ol on a le siége social.

Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se
encuentra la sede sobre cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el producto sa-
nitario que le hemos suministrado.

Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medizinischen Gerédt muss un-
bedingt dem Hersteller und der zustandi Behorde des Mitgli in dem das Geréat verwendet
wird, gemeldet werden.

E necessario notificar ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro onde ele esta
sediado qualquer acidente grave verificado em relagdo ao dispositivo médico fornecido por nés.

Ze TEPITITWON TTOU SIATTICTWOETE OTTOIOBTTOTE TOPAPO TTEPICTATIKO OE OXEOT HE TNV IATPIKI) CUTKEUN
TTOU 00G TTAPEXOUHE Ba TIPETTEI VO TO OVAPEPETE OTOV KATOOKEUNOTH KOl OTNV apHOdIa dpXn Tou
KPATOUG HEAOUG OTO OTTOi0 BPiOKECTE.
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TU, KOUTO Ca HAaCTLNUIN BB BPBb3Ka C AOCT: OT Hac
unsgenwue, Tpﬂsﬂa Aa ce CUrHanu3uvpart Ha Npou3BOAUTENA U Ha KOMMETeHTHUA OpraH Ha AbpXasaTta
YneHkKa, B KOATO nNp TeNnAT e yCT
Potrebno je prijaviti svaku ozbiljnu nezgodu koja se dogodila u vezi s isporu¢enim medicinskim proiz-
vodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se nalazi.
A gyarténak, illetve a szekhely szerinti tagallam |Iletekes hatosaganak jeleznl kell barmilyen olyan
sulyos bal amely az szallitott orv: h P b tortent
Nalezy poinformowa¢ prod ik wiladze danego Kraju czk go o kazdy
powaznym wypadku zwigzanym z wyrobem medycznym naszej produkgcji.
Orice accident grav produs, privitor la dispozitivul medical fabricat de firma noastré, trebuie semnalat
producétorului si autoritatii competente in statul membru pe tentonul caruia isi are sediul utilizatorul.
Kazdu vaznu udalost, ktora sa vyskytla v islosti s nami dod. lickou éckou, je po-
trebné nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom mate sidlo.
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