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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Spotka GIMA S.P.A. (Unikalny numer rejestracyjny (SRN): IT-MF-000011004), z
zaktadem w Gessate (MI), Via Marconi 1, oraz siedzibg prawng w Mediolanie,
Via Tommmaso Grossi 2, jako producent wyrdb medyczny:

Nazwa produktu i nazwa Kod produktu Basic UDI-DI
handlowa
WZIERNIK ENDO KOGAN - 24 cm 26809 80232790000U0899B000000EB
WZIERNIK COLLIN ZE STALI
Qe 29768 802327900L0590010000000TV
WZIERNIK CUSCO ZE STAL
\ILRDIEWNES . oty 29770 802327900L0590010000000TV
WZIERNIK CUSCO ZE STAL
e ot 29771 802327900L0590010000000TV
WZIERNIK CUSCO ZE STAL
eROIEWNES - oy 29772 802327900L0590010000000TV
WZIERNIK CUSCO ZE STAL
e A e 29773 802327900L0590010000000TV
RURA AMNIOSKOPOWA 29971 802327971202908562000008H
12x24x200 mm
RURA AMNIOSKOPOWA 29972 802327971202908562000008H
16x24x200 mm
RURA AMNIOSKOPOWA 29973 802327971202908562000008H
20x24x200 mm

przewidziane zastosowanie: Przeznaczony do stosowania podczas wizyt
ginekologicznych

Klasa ryzyka | (Niesterylny) zgodnie z reguta 5 okre$lonymi w Zatgczniku VIII do
Rozporzgdzenie (UE) 2017/745 (MDR), niniejszym o$wiadcza, na swojg wytgczng
odpowiedzialnos¢, ze taki wyrdb:

e jest zgodny z Rozporzgdzenie (UE) 2017/745 (MDR);
e nie zostaty zastosowane Wspdlne Specyfikacje do zapewnienia zgodnosci
powyzszego wyrdéb medyczny.
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