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Izjava o sukladnosti EEZ | EC Declaration of Conformity | EG-Konformitatserklarung

HR Ovim, uz preuzimanje potpune odgovornosti, izjavljuijemo da je proizvod na koji se ova izjava odnosi u skladu sa
sljede¢im direktivama. Predmet dolje navedene izjave u skladu je s mjerodavnim zakonodavstvom Unije o uskladivanju.
EUDoC-DeclarationTextMedical

EN We hereby declare and assume sole responsibility for the declaration that the product complies with the directives
hereinafter. The object of the declaration described below is in conformity with the relevant Union harmonisation
legislation. EUDoC-DeclarationTextMedical

DE Wir erklaren hiermit unter alleiniger Verantwortung, dass das Produkt, auf das sich diese Erklarung bezieht, mit den
nachstehenden Richtlinien Gbereinstimmt. Das Produkt erfiillt die einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union. EUDoC-DeclarationTextMedical

Tip | Type | Typ
MBC-AO01
Oznaka CE Direktiva EEZ Norme
CE mark applied EC directive Standards
CE Kennzeichnung EG-Richtlinie Normen
1
c € 0297 93/42/EEC
) (MDD)

Y Prilozeni simbol oznagava KERN izjavu o sukladnosti. Proizvod udovoljava osnovnim zahtjevima iz Priloga br. 1 Direktivi EZ 93/42/EEZ i zato ga KERN
moze oznaciti CE 0297 simbolom i staviti na trziSte. Postupak ocjene sukladnosti proveden je u skladu s Direktivom 93/42/EEZ, Prilog br. 5 QS Sustav
nadzire prijavljeno tijelo DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Stralle 21, 60433 Frankfurt na Majni, Njemacka; prijavljeno tijelo broj 0297.

Y This mark applied indicates declaration of conformity by KERN. The product complies with the essential requirements of Annex | of the EC Directive
93/42/EEC and can therefore be marked with CE 0297 and placed on the market by KERN. The conformity assessment procedure was carried out
according to Directive 93/42 /EEC, Annex V. The QS system is monitored by the Notified Body DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-StraRe 21,
60433 Frankfurt / Main, Germany, NB humber 0297.

Y Diese CE Kennzeichnung kennzeichnet Konformitatsbewertung durch KERN. Das Produkt ist konform mit den grundlegenden Anforderungen des
Anhang | der EG Richtlinie 93/42/EWG und darf somit mit CE 0297 gekennzeichnet und von KERN in Verkehr gebracht werden. Das
Konformitatsbewertungsverfahren wurde nach RL 93/42/EWG, Anhang V durchgefiihrt. Das QS-System steht unter der Uberwachung der Benannten Stelle
DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Strafl3e 21, 60433 Frankfurt/Main, Deutschland, Kurzel 0297.
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