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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:

Nazov a obchodny ndzov

. Kéd vyrobku Zakladny UDI-DI
vyrobku
SADA 4 OBVODOVYCH EI_IEKTROD 33364
(KLIESTE) PRE DOSPELYCH
SADA 6 HRUDNYCH ELEKTROD - 33365

priemer 24 mm
¢ 7 802327900C02050100CC000J9
SADA 6 HRUDNYCH ELEKTROD - 33348

priem. 15 mm
SADA 6 HRUDNYCH ELEKTROD -
priem. 30 mm

33369

UCel urCenia: urcené na vykonanie vodivého pbsobenia medz telom a
spojovacimi kdblami s EKG zariadenim a na ndslednU detekciu povrchovych
srdcovych potencidlov

Trieda rizika | (nes‘rerilné), v sUlade s pravidlo 1 stanovenymi v Prilohe VI
Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR), vyhlasuje, na svoju vlastng vylucnu
zodpovednost, Ze t&to pomébcka:

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

Gessate, 19/06/2025
GIMA S.p.A.

Pravny zdastupca
(Nicola Manzoni)
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