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EU PROHLASENI O SHODE

GIMA S.p.A.

Spole¢nost GIMA S.P.A.(Jedinecné registracni Cislo (SRN): IT-MF-000011004), s
provoznim sidlem v Gessate (MI), Via Marconi 1, a sidlem spole&nosti v Mildné,
Via Tommmaso Grossi 2, jako vyrobce zdravotnickym prostfedkem:

Nazev a obchodni ndzev vyrobku Kéd vyrobku 76kladni UDI-DI
LADICKA HLINIKOVA 128 Hz 31225 802327900V0302088700020BM
LADICKA HLINIKOVA 128 Hz se stojdnkem 31226 802327900V0302088700020BM
LADICKA SLITINOVA 128 VD - se z&vazim 31230 802327900V0302088700100BL
LADICKA SLITINOVA 256 VD - se z&dvazim 31231 802327900V0302088700100BL
LADICKA SLITINOVA 512 VD 31232 802327900V0302088700100BL
LADICKA SLITINOVA 1024 VD 31233 802327900V0302088700100BL
LADICKA SLITINOVA 2048 VD 31234 802327900V0302088700100BL
LADICKA SLITINOVA 4094 VD 31235 802327900V0302088700100BL
SADA LADICKA SLITINOVA - 5 kus0 31240 802327900V0302088700100BL
LADICKA SLITINOVA 440-Al NEURO 31245 802327900V0302088700100BL
LADICKA SLITINOVA LEGA 128-Ch LUCAE 31246 802327900V0302088700100BL
LADICKA SLITINOVA LEGA 64-128 - RYDEL 31247 802327900V0302088700100BL
KLADIVKO NEUROLOGICKE ,,BUCK KLASICKE* 31251 802327900L1601010000000NH
KLADIVKO NEUROLOGICKE ,BUCK COLOUR* 31252 802327900L1601010000000NH
KLADIVKO NEUROLOGICKE ,,DEJERINE KLASICKE* 31254 802327900L1601010000000NH
KLADIVKO NEUROLOGICKE ,,DEJERINE COLOUR" 31255 802327900L1601010000000NH
KLADIVKO NEUROLOGICKE ,,BABINSKY* 31256 802327900L1601010000000NH
KLADIVKO NEUROLOGICKE ,, QUEENS* 31257 802327900L1601010000000NH
KLADIVKO NEUROLOGICKE ,, TROEMNER" - 200 g 31258 802327900L1601010000000NH
NEUROLOGICKE KOLECKO 31260 802327900L1601014700000TG
SADA NEUROLOGICKA - 3 kladivka 31265 802327900L1601010000000NH
KLADIVKO NEUROLOGICKE BUCK "BLACK EDITION" 31266 802327900L1601010000000NH
KLADIVKO NEUROLOGICKE DEJERINE "BLACK EDITION" 31267 802327900L1601010000000NH
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KLADIVKO NEUROLOGICKE BABINSKY "BLACK EDITION" 31268 802327900L1601010000000NH
NEUROLOGICKE KLADIVKO ,,BUCK GIMA 2000" 31270 802327900L1601010000000NH
NEUROLOGICKE KLADIVKO ,,DEJERINE GIMA 2000* 31271 802327900L1601010000000NH
NEUROLOGICKE KLADIVKO ,,BABINSKY GIMA 2000* 31272 802327900L1601010000000NH
KLADIVKO TAYLOR 31273 802327900L1601010000000NH

ureny Ucel:

- Neurologickd kladivka/reflexologie: posuzuje bdélost pacienta jemnym, ale presnym Uderem
na oblasti, které po stimulaci vyvolaji reflexni reakci uzitecnou pro posouzeni neurondini
integrity.

- Ladic¢ka: pouzivd se pro rizné akumetrické testy (Rinnieho, Weber atd.), které testuiji citlivost
na zvuk prendseny vzduchem (COA) i kosti (CO).

Trida rizika | (Nesterilni), v souladu s pravidlo 1 stanovenymi v Pfiloze VIII Nafizeni
(EU) 2017/745 (MDR), timto na svou vyhradni odpovédnost prohlasuje, ze tento
prostredek:

e spliuje Narfizeni (EU) 2017/745 (MDR);
e pro shodu vyse uvedeného zdravotnickym prosttedkem nebyly pouzity
obecné specifikace.

Gessate, 02/04/2026

GIMA S.p.A.
Zd&konny zdstupce
(Nicola Manzoni)
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