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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 Termékkod Alapveté UDI-DI

PINARD ALUMINIUM SZTETO 32505 802327900U1090995600020L3
GYERMEK ,WAN PLUS" FEJ SZTETOSZKOP - fekete 32506 80232790000C900526BB000N3

0JSZOLOTT WAN FONENDOSZKOP - piros 32508 80232790000C900527 AAOOOMW

0JSZULOTT WAN FONENDOSZKOP - szirke 32509 80232790000C900527 AAOOOMW
GYERMEK "WAN:;;E;'Z; EJ SZTETOSZKOP - 32511 80232790000C900526BB00ON3
GYERMEK ,.CLASSIC” ILEéJkSZTETOSZKOP Vilagos 12512 0232790000 900504850003
GYERMEK , WAN" FEJ SITETOSZKOP - vilagos kék 32513 80232790000C900526BB000N3
GYERMEK , WAN" FEJ SZTETOSZKOP - piros 32515 80232790000C900526BB000N3
GYERMEK ,,CLASSIC” FEJ SITETOSZKOP - fekete 32516 80232790000C900526BB000N3

LINUX SZTETOSZKOP - kék 32518 80232790000C900556CC000Q8

LINUX SZTETOSZKOP - fekete 32524 80232790000C900556CC000Q8

REGALITE FONENDO - személyre szabotl 32525 80232790000C90052700000CW
REGALITE DELUXE FONENDO 32526 80232790000C900527 CCOO0P2

LINUX SZTETOSZKOP - piros 32529 80232790000C900556CC000Q8

CLASSIC" FEJ SZTETOSIKOP - s61é1z61d 32531 80232790000C900526CCO00NM

+CLASSIC” FEJ SZTETOSZKOP - narancssdarga 32532 80232790000C200526CC0O00ONM

 CLASSIC" FEJ SITETOSZKOP - vildgos kék 32533 80232790000C900526CCO00NM

CLASSIC" FEJ SZTETOSIKOP - fekete 32534 80232790000C900526CCO00NM

 CLASSIC" FEJ SZTETOSZKOP - bordd 32535 80232790000C900526CCO00NM

CLASSIC" FEJ SITETOSZKOP - kék 32536 80232790000C900526CCO00NM

CLASSIC" FEJ SITETOSIKOP - z8/d 32537 80232790000C900526CCO00ONM

CLASSIC" FEJ SITETOSIKOP - piros 32538 80232790000C900526CCO00NM

CLASSIC" FEJ SITETOSIKOP - rézsaszin 32539 80232790000C900526CCO00NM

CLASSIC" FEJ SITETOSIKOP - royal blue 32540 80232790000C900526CCO00NM

CLASSIC” FEJ SITETOSZKOP - vilagos lila 32541 80232790000C900526CCO00NM

DIDAKTIKUS FEJ SZTETOSZKOP - fekete 32542 80232790000C900526CCO00ONM
CLASSIC KARDIOLOGUS" FEJ SZTETOSZKOP - kék 32550 80232790000C90052602000CX
WCLASSIC KARD'OL(S(%Z’ ' FEJ SZTETOSZKOP - 3255 80232790000C90052602000CX
WCLASSIC KARD'OL?eerTS; ' FEJ SZTETOSZKOP - 32552 80232790000C90052602000CX
. TRAD GYERMEK" FEJ SZTETOSZKOP - fekefe 32555 80232790000C900526BB000N3

. TRAD GYERMEK” FONENDO - rézsaszin 32557 80232790000C900527BBO0ONG

" TRAD" FONENDO - sotét z61d 32558 80232790000C900527 CCOO0P2

" TRAD GYERMEK” FONENDO - vildgos kék 32559 80232790000C900527BBO0ONG

. TRAD" FONENDO - fekefe 32560 80232790000C900527 CCOO0P2

. TRAD” FONENDO - piros 32561 80232790000C900527 CCOO0P2

L TRAD” FONENDO - kék 32562 80232790000C900527 CCOO0P2

_TRAD” FONENDO - sérga 32563 80232790000C900527 CCOO0P2
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+JRAD" FONENDO - lila 32564 80232790000C%00527CC0O00P2

LTRAD" FEJ SZTETOSZKOP - fekete 32565 80232790000C200526 CCOOONM

+TRAD" FEJ SZTETOSZKOP - piros 32566 80232790000C9200526 CCOOONM

,TRAD" FEJ SZTETOSZKOP - kék 32567 80232790000C200526 CCO00ONM

,TRAD" FEJ SZTETOSZKOP - sétét zold 32568 80232790000C200526 CCOOONM

+WAN" FONENDO - fekete 32569 80232790000C200527CC0O00P2

+WAN" FONENDO - kék 32570 80232790000C200527CC000P2

Z"WAN" FONENDO - bordd 32571 80232790000C900527CC0O00P2

+WAN" FONENDO - narancssarga 32572 80232790000C200527CC000P2

~WAN" FEJ SZTETOSZKOP - fekete 32574 80232790000C200526 CCOOONM

~WAN" FEJ SZTETOSZKOP - kék 32575 80232790000C200526 CCOOONM

~WAN" FEJ SZTETOSZKOP - bordd 32576 80232790000C9200526 CCOOONM

+WAN" FEJ SZTETOSZKOP - narancssarga 32577 80232790000C200526 CCOOONM

LJOTARAP" FEJ SZTETOSZKOP - lila 32579 80232790000C%200526 CCOOONM

+JOTARAP” FEJ SZTETOSZKOP - fekete 32580 80232790000C%200526 CCOOONM

+JOTARAP” FEJ SZTETOSZKOP - kék 32581 80232790000C200526 CCOOONM

+JOTARAP" FEJ SZTETOSZKOP - narancssarga 32582 80232790000C200526 CCOOONM

+JOTARAP" FEJ SZTETOSZKOP - z8ld 32583 80232790000C9200526 CCOOONM

+JOTARAP" FEJ SZTETOSZKOP - sarga 32584 80232790000C9200526 CCOOONM

+JOTARAP" FEJ SZTETOSZKOP - vildgos kék 32585 80232790000C9200526CCOOONM

LJOTARAP" FEJ SZTETOSZKOP - fukszia 32586 80232790000C200526CCOOONM

LJOTARAP" FEJ SZTETOSZKOP - &tlatszd rdzsaszin 32587 80232790000C200526CCOOONM

YTON FONENDOSZKOP - sétét zold 49500 80232790000C%0052700000CW

YTON FONENDOSZKOP - sdtét kék 49501 80232790000C920052700000CW

YTON FONENDOSZKOP - piros 49502 80232790000C920052700000CW

YTON FONENDOSZKOP - vizkék 49503 80232790000C90052700000CW

YTON FEJ SZTETOSZKOP - sétét zold 49510 80232790000C%0052600000CH

YTON FEJ SZTETOSZKOP - sdtét kék 49511 80232790000C90052600000CH

YTON FEJ SZTETOSZKOP - piros 49512 80232790000C%0052600000CH

YTON FEJ SZTETOSZKOP - vizkék 49513 80232790000C90052600000CH

EVOLVE FEJ SZTETOSZZI;S(;— csillogo fej - fekete 49550 80232790000C90052600000CH

EVOLVE FEJ SZTETOSZK%EE;::SI”OQO fej - tengerkék 49551 80232790000C90052600000CH

EVOLVE FEJ SZTETOSi;SéPr- csillogo fej - bordd 49552 80232790000C90052600000CH

EVOLVE FEJ SZTETOSZZSI;n%I: - csillogo fej - tUrkiz 49553 80232790000C90052600000CH

EVOLVE FEJ SZTETOSiSKir?(;Pr— csillogo fej - szUrke 49554 80232790000C90052600000CH

EVOLVE FEJ SZTETOSZKz(s)iE(;rCSIHOQO fej - sotet zold 49555 80232790000C90052600000CH

EVOLVE FEJ SZTETOSZKOP - csillogd fej - piros zsinér 49556 80232790000C20052600000CH

EVOLVE FEJ SZTETOSZZKS%F(;; csillogo fej - glitteres 49563 80232790000C90052600000CH

EVOLVE FEJ SZTETOSZZKS%Z; csillogd fej - glitteres 49564 80232790000C90052600000CH

EVOLVE FEJ SZTETOSZZSI?r%F: - fekete fej - fekete 49567 80232790000C90052600000CH

EVOLVE FEJ STTETOSZKOP - fekete fej - Karib 49568 80232790000C90052600000CH
tengerkék zsinér

EVOLVE FEJ SZTETOSZKOP - fekete fej - smaragd 49569 80232790000C90052600000CH

z6ld zsinér




EVOLVE FEJ SZTETOSZKgEérfekeTe fej - csokoldde 49570 80232790000C90052600000CH
EVOLVE FEJ SZTETOSZKOP - szines fej - malna zsindr 49574 80232790000C20052600000CH
EVOLVE FEJ SZTETOSZKOP - szines fej - fekete zsindr 49575 80232790000C20052600000CH
EVOLVEFE] SZTET?:ﬁg?Z';B;rO”V rozsaszin fej - 49578 80232790000C90052600000CH
FONENDO HAGYOM SZINES - fekete 51000 80232790000C900527CCO00P2
FONENDO HAGYOM SZINES - piros 51001 80232790000C 900527 CCO00P2
FONENDO HAGYOM SZINES - kék 51002 80232790000C 900527 CCO00P2
FONENDO HAGYOM SZINES - sarga 51003 80232790000C 900527 CCO00P2
FONENDO HAGYOM SZINES - zdld 51004 80232790000C 900527 CCO00P2

FEJ SZTETOSZKOP HAGYOM SZINES - fekete 51010 80232790000C900526CCO00NM

FEJ SZTETOSZKOPHAGYOM SZINES - piros 51011 80232790000C900526CCO00NM

FEJ SZTETOSZKOP HAGYOM SZINES - kék 51012 80232790000C900526CCO0ONM

rendeltetése: Célja a mellkas (sziv és t0dd) és a zsigerek hallgatézdsdnak
lehetévé tétele, hogy az orvos felmérhesse az emberi test bizonyos funkcidit és
tevékenységeit, és diagnosztiz&lhasson bdrmilyen patoldgidat.

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, 17/10/2025

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