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ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Bendrove ,,GIMA S.P.A" (unikalusis registracijos numeris (SRN): IT-MF-000011004),
kurios veiklos vieta Gessate (MI), Via Marconi 1 ir registracijos vieta Milane, Via
Tommaso Grossi 2, budama medicinos priemoné gamintoja:

Gaminio |r.pfekyb|n|s Gaminio kodas Bazinis UDI-DI
pavadinimas
FIKSUOTI NESTUVAI 27800 80232790000V089906000008V
ISMONTUOJAMI NESTUVAI 27801 80232790000V089906000008V
ATVERC'AM'Qngg’?]' - pora kodui 27810 802327900Y1812270000000H9
KREPSELIS - kodui 27800/1 27812 80232790000L90990000010UC
C'L'NDROQ;QC')'B'}(]“S - kodui 27813 80232790000V089900000006F
TRENDELENBURGO NESTUVA 27850 80232790000V089906000008V
CILINDRO LAIKIKLIS kodui 27850 27854 80232790000V 089900000006F
EIUZINYS kodui 27850 27855 802327900Y0333068100000FN
NESTUVAI PERVEZIMUI - be priedy 44760 80232790000V089906000008V
BORTAI - pora su automatiniu 44761 802327900Y 1812270000000H9
jtvirtinimu

Chromuoto plieno KREPSELIS 44763 80232790000L90990000010UC
BALIONO LAIKIKLIS 44764 80232790000V089900000006F
NEDEGANTIS CIUZINYS | kiases 44765 802327900Y0333060000000AZ

numatyta paskirtis:

Nestuvai ir susije priedai: palengvina gulin€io paciento transportavimqg sveikatos
prieziUros jstaigoje. Jrenginys taip pat gali buti naudojamas kaip gydymo stalas
arba lova kai kurivose intensyviosios terapijos ir specializuotuose skyriuose arba
esant dideliom pacienty antplGdzivi. Soniniai turéklai: sumazina atsitiktinio
paciento iskritimo i lovos rizikg.

| rizikos klasé (nesterili) pagal VIl priede nustatytas taisykle 1 Reglamentas (ES)
2017/745 (MDR), prisimdama isskirtine atsakomybe patvirtina, kad Si priemoné:

o afitinka Reglamentas (ES) 2017/745 (MDR);
e pirmiau minétos medicinos priemone atitikCiai nebuvo taikomos Bendrosios
specifikacijos.

Gessate, 27/06/2025
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