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Deklaracja zgodnosci EWG | EC Declaration of Conformity | EG-Konformitatserklérung

PL Niniejszym z pelng odpowiedzialnoscia oswiadczamy, ze produkt, ktérego dotyczy niniejsza deklaracja, spetnia
wymagania nizej wymienionych dyrektyw. Wymieniony ponizej przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odnosnymi
wymaganiami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. 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

Typ | Type | Typ

MBC-AO01
Oznakowanie CE Dyrektywa EWG Normy
CE mark applied EC directive Standards
CE Kennzeichnung EG-Richtlinie Normen
1
c € 0297 93/42/EEC
) (MDD)

Y To oznakowanie CE wskazuje na oceng zgodnosci przez KERN. Produkt spetnia zasadnicze wymogi zatgcznika | do dyrektywy WE 93/42/EWG i dlatego
moze by¢ oznaczony znakiem CE 0297 i wprowadzony do obrotu przez KERN. Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z dyrektywg
93/42/EWG, zatgcznik V. System kontroli jakosci jest pod nadzorem jednostki notyfikowanej DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Stralle 21,
60433 Frankfurt/Main, Niemcy, kod 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-Strale 21,
60433 Frankfurt / Main, Germany, NB number 0297.

Y Diese CE Kennzeichnung kennzeichnet Konformitéatsbewertung 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-Strale 21, 60433 Frankfurt/Main, Deutschland, Kiirzel 0297.
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