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EG EVYHLASENIE O ZHODE

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:

Ndzov a obchodny ndzov vyrobku Kéd vyrobku Z4Kiadny UDI-DI
HLINIKOVA LADICKA 128 Hz 31225 802327900V0302088700020BM
HLINIKOVA LADICKA 128 Hz so z&kladom 31226 802327900V0302088700020BM
LADICKA ZO ZLIATINY 128 VD - so zavaziami 31230 802327900V0302088700100BL
LADICKA ZO ZLIATINY 256 VD - so z&vaziami 31231 802327900V0302088700100BL
LADICKA ZO ZLIATINY 512 VD 31232 802327900V0302088700100BL
LADICKA ZO ZLIATINY 1024 VD 31233 802327900V0302088700100BL
LADICKA ZO ZLIATINY 2048 VD 31234 802327900V0302088700100BL
LADICKA ZO ZLIATINY 4096 VD 31235 802327900V0302088700100BL
SADA LADICIEK ZO ZLIATINY - 5 kusov 31240 802327900V0302088700100BL
LADICKA ZO ZLIATINY 440-Al NEURO 31245 802327900V0302088700100BL
LADICKA ZO ZLIATINY 128-Ch LUCAE 31246 802327900V0302088700100BL
LADICKA ZO ZLIATINY 64-128 - RYDEL 31247 802327900V0302088700100BL
NEUROLOGICKE KLADIVKO ,,BUCK CLASSICO*" 31251 802327900L1601010000000NH
NEUROLOGICKE KLADIVKO ,,BUCK COLOUR" 31252 802327900L1601010000000NH
NEUROLOGICKE KLADIVKO ,,DEJERINE CLASSICO* 31254 802327900L1601010000000NH
NEUROLOGICKE KLADIVKO ,,DEJERINE COLOUR" 31255 802327900L1601010000000NH
NEUROLOGICKE KLADIVKO ,,BABINSKY" 31256 802327900L1601010000000NH
NEUROLOGICKE KLADIVKO ,,QUEENS* 31257 802327900L1601010000000NH
NEUROLOGICKE KLADIVKO ,, JROEMNER* - 200 g 31258 802327900L1601010000000NH
REFLEXNE 31260 802327900L1601014700000TG
NEUROLOGICKA SUPRAVA - 3 kladivkd 31265 802327900L1601010000000NH
NEUROLOGICKE KLADIVKO BUCK "BLACK EDITION" 31266 802327900L1601010000000NH
NEUROLOGICKE KLADIVKO DEJERINE "BLACK EDITION" 31267 802327900L1601010000000NH
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NEUROLOGICKE KLADIVKO BABINSKY "BLACK EDITION"

31268

802327900L1601010000000NH

NEUROLOGICKE KLADIVKO ,,BUCK GIMA 2000*

31270

802327900L1601010000000NH

NEUROLOGICKE KLADIVKO ,,DEJERINE GIMA 2000*

31271

802327900L1601010000000NH

NEUROLOGICKE KLADIVKO ,,BABINSKY GIMA 2000"

31272

802327900L1601010000000NH

KLADIVKO TAYLOR

31273

802327900L1601010000000NH

Ucel urcenia:

- Neurologické kladivky/reflexoldgia: posudia bdelost pacienta jemnym, ale presnym uderom
na oblasti, ktoré po stimuldcii vyvolaju reflexnU reakciu uzitocnu na posudenie neurondinej

integrity.

- Ladicka: pouziva sa na rézne akumetrické testy (Rinnie, Weber atd.), ktoré
testuju citlivost na zvuk, ktory sa prendsa vzduchom (COA) aj kosfou (CO).

Trieda rizika | (nesterind), v suUlade s pravidlo 1 stanovenymi v Prilohe VI

Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR), vyhlasuje,

zodpovednost, Ze t&to pomébcka:

e jevzhode s Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR);

na

svoju vlastnUu  vylucnu

e neboli pouzZité spolocné S3pecifikGcie pre zhodu zdravotnicka pombcka

uvedenegj vyssie.

Gessate, 02/04/2026

GIMA S.p.A.

Pravny zdstupca
(Nicola Manzoni)
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