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GIMA S.p.A.

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
4 PERIFERINIY ELEKTRODUY
KOMPLEKTAS (ZNYPLES) 33364
SUAUGUSIESIEMS
6 PRIESIRDZIY ELEKTRODUY 33345
KOMPLEKTAS - skersmuo 24 mm 802327900C02050100CC000J9
6 PRIESIRDZIY ELEKTRODUY 33348
KOMPLEKTAS - skersm. 15 mm
6 PRIESIRDZIY ELEKTRODU 33349
KOMPLEKTAS - skersm. 30 mm

numatyta paskirtis: skirtas laidumo veiksmui tarp kUno ir jungiamuyjy laidy su EKG
jranga atlikti ir pavirsiniams Sirdies potencialams apfikfi

| 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 priemoné atitikCiai nebuvo taikomos Bendrosios
specifikacijos.

Gessate, 19/06/2025

GIMA S.p.A.
Teisinis afstovas
(Nicola Manzoni)
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