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EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A GIMA S.P.A. tdrsasdg (egyedi nyilvantartdsi szdm (SRN): IT-MF-000011004)
(telephely: Gessate (MI), Via Marconi 1, székhely: Milano, Via Tommaso Grossi 2),
a kovetkezd orvostechnikai eszkdz gydrtdja:

Termeknev.esl Termékkod Alapveté UDI-DI
kereskedelmi nev
WC HUZALVAGO - 14 cm - 0-1 26570
mm huzalokhoz
WC HUZALVAGO - 18 cm - 06571
huzalokhoz 1,6 mm-ig 8023279L0104120239000004H
WC HUZALVAGO - 23.cm - 26572
huzalokhoz 2 mm-ig
WC HUZALTARTO - 18 cm 26575

rendeltetése: Vagja el a mdtét utdni varratokhoz haszndlt szdlakat

Kockdzati osztdly | (Nem steril), a (EU) 2017/745 Rendelete (MDR) VIl mellékletben
szerepld szabdly 1 szerinti. pontja szerint kijelenti sajdt kizdrdlagos feleldssége
mellett, hogy ez az eszkdz:

o megfelel a (EU) 2017/745 Rendelete (MDR);
e nem kerlltek felhaszndldsra Kozds kovetelmények a fent  emlitett

orvostechnikai eszk6z megfeleléségére.

Gessate, 30/06/2026

GIMA S.p.A.
Ajogi képviseld
(Nicola Manzoni)
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