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Atitikties deklaracija 

 
 

Mes, GIMA SPA, su pagrindine buveine adresu Gessate (MI), Marconi 1, kaip medicinos prietaisų 

gamintojai:  

 

Medicinos prietaisai Kodas 

Burbulinis oro čiužinys 28564 

 

I rizikos klasės nesterilus, pagal 93/42/EEC direktyvų IX straipsnio 10 taisyklę ir tolesnes pataisas 

(įvykdytus Italijoje pagal 46/97 įsaką ir tolesnes pataisas) pareiškiame visišką atsakomybę, kad šie 

prietaisai: 

 

 atitinka esminius 93/42/EEC direktyvos reikalavimus ir nuostatus bei tolesnes pataisas, kaip 

nurodyta Techniniame dokumente laikomame kompanijoje; 

 Yra pagaminti pagal kokybės sistemą, atitinkančią pirmiau minėtos direktyvos V priedo 

reikalavimus, kaip nurodyta sertifikate MED 26036 

 Išduotas 2006 10 25 KIWA CERMET ITALIA S.p.A., Via Cadriano 23, 40057 Cadriano di 

Granarolo (BO), notifikuotoji įstaiga 0476. 

 Laikosi 2011 m. Birželio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65 / ES dėl 

tam tikrų pavojingų medžiagų naudojimo elektros ir elektroninėje įrangoje apribojimo. 

 

 

Parašas: 

 

        GIMA S.p.A.

Gessate, 10/11/16                          Atsakingas vadovas  Nicola Manzoni
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