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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:

Terméknév és kereskedelmi név Termékkéd Alapvetd UDI-DI
ALUMINIUM HANGVILLA 128 Hz 31225 802327900V0302088700020BM
ALUMINIUM HANGVILLA 128 Hz tartdlabbal 31226 802327900Vv0302088700020BM
OTVOZET HANGVILLA 128 VD - sullyall 31230 802327900Vv0302088700100BL
OTVOZET HANGVILLA 256 VD - sullyall 31231 802327900Vv0302088700100BL
OTVOZET HANGVILLA 512 VD 31232 802327900v0302088700100BL
OTVOZET HANGVILLA 1024 VD 31233 802327900Vv0302088700100BL
OTVOZET HANGVILLA 2048 VD 31234 802327900v0302088700100BL
OTVOZET HANGVILLA 4096 VD 31235 802327900v0302088700100BL
OTVOZET HANGVILLA TASKA - 5 darab 31240 802327900Vv0302088700100BL
OTVOZET HANGVILLA 440-Al NEURO 31245 802327900v0302088700100BL
OTVOZET HANGVILLA 128-Ch LUCAE 31246 802327900v0302088700100BL
OTVOZET HANGVILLA 64-128 - RYDEL 31247 802327900Vv0302088700100BL
REFLEX KALAPACS ,,BUCK CLASSICO” 31251 802327900L1601010000000NH
REFLEX KALAPACS ,,BUCK COLOUR” 31252 802327900L1601010000000NH
REFLEX KALAPACS ,,DEJERINE CLASSICO” 31254 802327900L1601010000000NH
REFLEX KALAPACS ,,DEJERINE COLOUR” 31255 802327900L1601010000000NH
REFLEX KALAPACS ,,BABINSKY" 31256 802327900L1601010000000NH
REFLEX KALAPACS ,, QUEENS” 31257 802327900L1601010000000NH
REFLEX KALAPACS ,,TROEMNER" - 200 gr. 31258 802327900L1601010000000NH
REFLEX 0UTO 31260 802327900L1601014700000TG
NEUROLOGIAI KESZLET - 3 kalapdcs 31265 802327900L1601010000000NH
REFLEX KALAPACS BUCK "BLACK EDITION" 31266 802327900L1601010000000NH
REFLEX KALAPACS DEJERINE "BLACK EDITION" 31267 802327900L1601010000000NH
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REFLEX KALAPACS BABINSKY "BLACK EDITION" 31268 802327900L1601010000000NH
NEUROLOGIAI KALAPACS "BUCK GIMA 2000” 31270 802327900L1601010000000NH
NEUROLOGIAI KALAPACS "DEJERINE GIMA 2000" 31271 802327900L1601010000000NH
NEUROLOGIAI KALAPACS "BABINSKY GIMA 2000" 31272 802327900L1601010000000NH
TYLOR KALAPACS 31273 802327900L1601010000000NH

rendeltetése:

- Neurologiai kalapdacsok/reflexoldgia: a beteg éberségének felmérésére szolgdinak, finoman,
de pontosan megUtdgetve azokat a terlleteket, amelyek stimuldcié utdn reflexvalaszt

vdltanak ki, amely hasznos a neurondlis integritas felmérésére.

- Hangyilla: kilénféle akumetrids tesztekhez (Rinnie, Weber stb.) haszndljdk,
amelyek a hangérzékenységet vizsgdljdk, amely mind a levegén (COA), mind a
csontokon (CO) keresztul terjed.

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:

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

Gessate, 02/04/2026

GIMA S.p.A.
A jogi képvisel6
(Nicola Manzoni)
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