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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 zékladny UDI-DI
vyrobku
FLACONE GEL GSK ULTRASUONI
10001
250ml
ULTRAZVUKOVY GEL 33079
TMAVOMODRY - flakén 250 ml
PRIEHLADNY ULTRAZVUKOVY GEL -
- 33273
flakdn 250 ml
ULTRAZVUKOVY GEL 33074
TMAVOMODRY - 5 litrovd nddrz
PRIEHLADNY ULTRAZVUKOVY GEL - 33277 80232790000V90992800000C8
5 litrovd nadrz
ULTRAZVUKOVY GEL 13084
TMAVOMODRY - 5 litrové vrecko
PRIEHLADNY ULTRAZVUKOVY GEL - 33087
5 litrové vrecko
ULTRAZVUKOVY GEL 33088
TMAVOMODRY - 1 litrovd flasa
PRIEHLADNY .ULTRAZ’\/EJKOVY GEL - 33089
1 litrovad flasa

UcCel urcenia: ur¢ené na pouzitie ako vodivé gély pre ultrazvukové zariadenia vo
vietkych medicinskych aplik&cidch, v diagnostickych gj fyzioterapeutickych, kde
pouzitie ultrazvukovych vin vyzaduje spojovacie rozhranie medzi ultrazvukovym
prevodnikom a pokozkou

Trieda rizika | (nes‘rerilné), v sUlade s pravidlo 1 stanovenymi v Prilohe VI
Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR), vyhlasuje, na svoju vlastn vyluénu
zodpovednost, Zze tato pomdbcka:

e je vzhode s Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR);
e neboli pouzZité spolocné 3pecifikdcie pre zhodu zdravotnicka pomébcka
uvedenegj vyssie.

Gessate, 25/03/2025
GIMA S.p.A.

Pravny zdastupca
(Nicola Manzoni)
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