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Any serious incident that has occurred in relation to the device should 
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Cualquier incidente grave que se haya producido en relación con el 

producto debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente

del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente              Doc Control #L-Delar Rev B   3/30/24
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Tout incident grave lié au dispositif doit être signalé au fabricant 

et à l'autorité compétente de l'État membre dans lequel l'utilisateur 

et/ou le patient est/sont établi(s).                    Doc Control #L-Delar Rev B 3/30/24
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Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve

essere segnalato al produttore e all'autorità competente dello Stato

membro in cui risiede l'utente e/o il paziente.                    Controllo doc. n. L-Delar Rev B   3/30/24
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Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte 

dem Hersteller und der zuständigen Behörde des Mitgliedsstaates, in dem 

der Anwender und/oder Patient ansässig ist, gemeldet werden.                            
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Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve

ser comunicado ao fabricante e à autoridade competente 

do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente está domiciliado.         Controlo do documento n.º L-Delar Rev B 3/30/24
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Wszelkie poważne incydenty związane z wyrobem należy zgłaszać 

producentowi i właściwemu organowi państwa członkowskiego, w 

którym użytkownik i/lub pacjent ma siedzibę.                     Kontrola wersji pliku #L-Delar Wer. B 3/30/24
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Orice incident grav care a avut loc în legătură cu dispozitivul trebuie

raportat producătorului și autorității competente din statul membru

în care este stabilit utilizatorul și/sau pacientul.                Doc Control #L-Delar Rev B 3/30/24
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