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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) -
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¢ submetido ao procedimento de avaliagdo de conformidade baseada na garantia da qualidade do modo de produgdo (mo6dulo D), sob a supervisdo do
organismo notificado n © 0598 - limnas till utvdrderingsforfarandet f6r av 6verensstimmelse som grundar sig pa kvalitetssakring av funktionsldget av
produktionen (modul D), under 6verinseende av det anmiédlda organet nr 0598 - este supus la procedura de evaluare de conformitate pe baza asigurarii
calitdi?ii de modul de productie (modulul D), sub supravegherea organismului notificat 0598 nr. - vlozi v postopek ocenjevanja skladnosti, ki temelji na
kakovosti nac¢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 dohladom notifikovaného organu ¢. 0598 -fE i & M. ? #H0120% 2 BH T, MWEE? FRW? BHE? (K2
d) # 22 & K2 E P - kalite giivence iiretim (modiil D), bildirilen viicut No 0598 gézetimi altinda modu temel alan uygunluk degerlendirme prosediirii
igin gonderilmis - suaounisdszufunainaeandosaiuszyulszauamuaimvesnisnda (Tuga D), a1olanisauavossieniondaay 0598 Tnuanisas - Ipocneny epajlyanuja Ipoueaypa
KOoHGOpMH3Ma 3aCHOBAH Ha OCHTypalh e KBaluTeTa npousBoame (Moayn JI), nox Hagzopom Ceprudukanuono teno 6p. 0598 pexuma - npeacraBiaeHa
npoueaypa OLEHKH COOTBETCTBHUS HAa OCHOBE KauecTBa peXHUMa Npou3BojacTBa (Moaynb D), nox Hag30opoM ynoilHoMoueHHOro oprana Ne 0598 - jest
przekazywane do procedury oceny zgodnos$ci w oparciu o zapewnienie jako$ci w trybie produkcji (modut D), pod nadzorem jednostki notyfikowanej nr
0598 -5 B A Ao 505988 % (RE D), AN ReEo F2 BFo we AFA B A AF -
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