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i ' EO EVYHLASENIE O ZHODE

GIMA S.p.A.

Spolo¢nost GIMA S.P.A. (Jedinecné registracné Cislo (SRN): IT-MF-000011004), s
prevddzkou v Gessate (M), na Via Marconi 1, a so sidlom spolocnosti v Mildne,
na Via Tommaso Grossi 2, ako vyrobca zdravotnicka pombcka:

Nazov a obchodny nazov Kéd vyrobku 2&kladny UDI-DI
vyrobku
PEDIATRICKE PLASTOVE
L ACOVARE |ATYRA 25505 80232790000V900100BBO306
STLACOVAC JAZYKA MAYO - 25620 8023279001 149099000000078
nehrdzavejuca ocel
STLACOVAC JAZYKA BRUENING - 25621 802327900L149099000000078
nehrdzavejuca ocel, s okienkami
STLACOVAC JAZYKA TOBOLD - 25623 802327900L149099000000078
nehrdzavejuca ocel

UcCel urcenia: Urcené na pouizitie pocas lekdrskych vysetreni orofaryngedinej a
usnej dutiny

Trieda rizika | (nes‘rerilné), v sUlade s pravidlo 5 stanovenymi v Prilohe VI
Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR), vyhlasuje, na svoju vlastn vyluénu
zodpovednost, ze tato pomdbcka:

e je vzhode s Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR);
e neboli pouZité spolocné S3pecifikdcie pre zhodu zdravotnicka pomébcka
uvedenej vyssie.

Gessate, 06/09/2023
GIMA S.p.A.

Pravny zdstupca
(Nicola Manzoni)
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