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EK-megfeleloségi nyilatkozat

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szolo 98/79/EK iranyelv szerint

A ceg,
DYNABIO S.A.
Luminy Biotech Entreprises
Case 922 — 163, Avenue de Luminy
13288 Marseille cedex 9
France

szavatolja €s kizarolagos feleldsségére kijelenti, hogy a késziilék:

MucoPAP-F

megfelel a 98/79/EK irdnyelv alkalmazand6 kovetelményeinek, a 2017/746 rendelet 110.
cikkének, és hogy :

e az emlitett eszkdzok tovabbra is megfelelnek a 98/79/EK iranyelvnek;

e nem all fenn a kialakitast €s a rendeltetést érint6 jelentds valtoztatas.

Ez az allitas a kdvetkezOkon alapul:

e DT-MPKO3 miiszaki dokumentécié (6-os verzid), amely igazolja a 98/79/EK iranyelv
(L. és III. melléklet) alapvetd kovetelményeinek valé megfelelést.

Kelt Marseille-ben, 12/03/2025
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