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EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

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

a kovetkezd orvostechnikai eszkdz gydrtdja:

Termeknev.esl Termékkod Alapveté UDI-DI
kereskedelmi nev
ELEKTROMOS KEZELOAGY - z6ld 27628 80232790000V0801D70000086
ELEKTROMOS KEZELOAGY - kert 27632 80232790000V0801D70000086
szinben
ELEKTROMOS KEZELOAGY - kék 27633 80232790000V0801D70000086
ELEKTROMOS KEZELOAGY - bézs 27634 80232790000V0801D70000086
ELEKTROMOS KEZELOAGY - fekete 27635 80232790000V0801D70000086
ALLITHATO MAGASSAGU
ELEKTROMOS VIZSGALATASZTAL 44520 80232790000V0801D70000086
kerUleti rdddal
ALLITHATO MAGASSAGU
ELEKTROMOS VIZSGALATASZTAL 44521 80232790000V0801D70000086
kerUleti rdddal
ALLITHATO MAGASSAGU
ELEKTROMOS VIZSGALATASZTAL 44522 80232790000V0801D70000086
kerUleti rdddal
ALLITHATO MAGASSAGU
ELEKTROMOS VIZSGALATASZTAL 44525 80232790000V0801D70000086
kerUleti rdddal

rendeltetése: rufinszerd/kisebb orvosi  vizitekhez és/vagy betegek koérhazi
kezeléséhez tervezett elekfromos agy

Ko

ckazati osztaly | (Nem steril), a (EU) 2017/745 Rendelete (MDR) VIII mellékletben

szerepld szabdly 13 szerinti. pontja szerint kijelenti sajat kizdrdlagos feleldssége
mellett, hogy ez az eszkdz:

megfelel a (EU) 2017/745 Rendelete (MDR);

nem kerUltek felhaszndldsra Kozds kovetelmények a fent  emlitett
orvostechnikai eszk6z megfeleldségére;

megfelel az egyes veszélyes anyagok elektromos és elekironikus
berendezésekben vald alkalmazdsdnak korldtozdsardl 2011/65/EU IrGnyelve
(€s késdbbi modositasainak és kiegésziteéseinek).

Gessate, 16/04/2025

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