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Aviso al usuario y/o paciente: cualquier 
incidente grave que haya ocurrido en relación 
con el producto debe comunicarse al fabricante 
y a la autoridad competente del Estado 
Miembro en el que esté establecido el usuario 
y/o paciente.

Notice to the user and/or patient: any serious 
incident that has occurred in relation to the 
device must be reported to the manufacturer 
and to the competent authority of the Member 
State in which the user and/or patient is 
established.

Avis à l'utilisateur et/ou au patient : tout 
incident grave survenu en rapport avec le 
dispositif doit être signalé au fabricant et à 
l'autorité compétente de l'État membre dans 
lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.

Avviso all'utente e/o al paziente: qualsiasi 
incidente grave verificatosi in relazione al 
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante 
e all'autorità competente dello Stato membro in 
cui è stabilito l'utilizzatore e/o il paziente.

Hinweis an den Benutzer und/oder Patienten: 
Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammen-
hang mit dem Produkt muss dem Hersteller 
und der zuständigen Behörde des 
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder 
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Aviso ao utilizador e/ou doente: 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 doente está estabelecido.
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