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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:

K Termeknev.es, Termékkdd Alapveté UDI-DI
ereskedelmi név
FIX HORDAGY 27800 80232790000V089906000008V
SZETSZEDHETO HORDAGY 27801 80232790000V089906000008V
LEFORDITHATO OLDALLAP - pdr
27800/1 kddhon 27810 802327900Y1812270000000H9
KOSAR - 27800/1 kddhoz 27812 80232790000L90990000010UC
PALACKTARTO - 27800/1 kédhoz 27813 80232790000V089900000006F
TRENDELENBURG HORDAGY 27850 80232790000V089906000008V
PALACKTARTO 27850 kddhoz 27854 80232790000V089900000006F
MATRAC 27850 kédhoz 27855 802327900Y0333068100000FN
KORHAZI HORr?é’?kQUr - kiegeszitok 44760 80232790000V089906000008V
OLDALLAPOK - par automata 44761 802327900Y 1812270000000H9
csatlakozdassal
KOSAR krémozott acél 44763 80232790000L90990000010UC
PALACKTARTO 44764 80232790000V089900000006F
TUZALLO MATRAC |. osztdly 44765 802327900Y0333060000000A7Z

rendeltetése:

Horddgyak és kapcsolddd tartozékok: megkdnnyitik a fekvd beteg szdllitdsat az
egészségugyi intézményen belll. Az eszkdz kezelbasztalként vagy dagyként is
haszndlhaté egyes intenziv osztdlyokon és szakosztdlyokon, illetve nagy
betegforgalom esetén. Oldalrdcsok: csdkkentik a beteg véletlen leesésének
kockdzatdt az agybdl.

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

¢ megfelel a (EU) 2017/745 Rendelete (MDR);
e nem kerlltek felhaszndldsra Kozds kovetelmények a fent emilitett
orvostechnikai eszk6z megfeleldségére.

Gessate, 27/06/2025

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