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EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A GIMA S.P.A. tdrsasdg (egyedi nyilvantartdsi szdm (SRN): IT-MF-000011004)
(telephely: Gessate (MI), Via Marconi 1, székhely: Milano, Via Tommaso Grossi 2),
a kovetkezd orvostechnikai eszkdz gydrtdja:

Terméknév és

rendeltetése

kereskedelmi Termékkod Alapvetd UDI-DI szabdly
nev
KILLUAN ORRCSIPESZ - | 0764 | 802327900L1402020000000mp |  U9Y ferveziek, hogy az 5

15¢cm, 75 mm

TIECH HALLE

orrlyukba helyezve

maximdlisan kitagitsa azt az
orrnyilas korUli szovet
nyUjtasaval, lehetéve téve

ORRCSIPESZ- 13,5cm | 26765 |802327900L1402020000000MP | o1 1 e qeszet (folorr- | 2
gégészeti) vizsgdlatot vagy
mUtétet
l&gy szbvetek vagdsdra és
LUCAE ORLHOROG | 1540 | 80232791140102020000000v8 | , Megfogasarafii-or- |
vékony - 14 cm gegeészeti (fUl-orr-gegészeti)
beavatkozds sordin
a halldjératba vald
behelyezésre szolgdl, hogy
csatorndt hozzon létre
3 DB-OS KESZLET vizsgdlathoz, szivdshoz,
HARTMANN FULTUKOR 26770 802327900L1470040000000VS oblitéshez vagy mds S
4,5,6 mm sebészeti eszkdz
behelyezéséhez fUl-orr-
gégészeti (ENT)
beavatkozds sordin
l&gy szbvetek vagdsdra és
LUCAE ORLHOROG | 1271 | g02327911401020200000008 | , Mmegfogasarafii-or- |
vékony - 14 cm gegeészeti (fUl-orr-gégészeti)
beavatkozds sordn
Ugy tervezték, hogy az
orrlyukba helyezve
maximdadlisan kitagitsa azt az
KILLIAN ORRCSIPESZ - | 54775 | 802327900L1402020000000mp | Ortnylas koruli szovet 5
14 cm, 35 mm nyujtasaval, lehetéve téve
a fUl-orr-gégészeti (fUl-orr-
gégészeti) vizsgdlatot vagy
mUtétet
&gy szbvetek vagdsdra és
LUCAE BAJONETT megfogdsdara fUl-orr-
CSIPES? - 14 cm 26773 | 802327900L1405020000000QE gégészeli (fUl-om-gégészeti] 5
beavatkozds sordn
VOLTOLINI ORRTUKOR
L . 26774 232 L149004 \% ,
2.db. - dllthatd 677 802327900L1490040000000VS Ugy tervezték, hogy az 5
VOLTOLINTORRTUKOR | 5775 | 802327900L1490040000000vs | OMyukba helyezve 5
0 db. - dllithatd maximalisan kitagitsa azt az
KILLIAN ORRCSIPESZ - 1 54774 | 802327900L1402020000000Mp | OMyilas koruli szovet 5
14 cm, 50 mm nyujtasaval, lehetéve téve
KILLIAN ORRCSIPESZ - a fUl-orr-gégészeti (ful-orr-
14cm, 75 mm. O.S7. 26777 | 802327900L1402020000000MP gégészeti) vizsgdlatot vagy 5
KILLIAN ORRCSIPESZ - | 54778 | 8023279001 1402020000000MP mutetet 5

14 cm, 22 mm

Jegyzett tGke € 364.000,00 HEA Nyilvantartasi szam IT 00734640154 - Regisztralva Olaszorszagban: Kamarai Tagsagi Szam Mi
477226 Cégnyilvantartas Tribunale di Milano (Milandi Birdsag) 00734640154 - Székhely: Via Tommaso Grossi, 2 — 20121 Milano




HARTMANN FULCSIPESZ 26779 802327900L1405020000000QE |, , .. e
-14 cm. lagy szbvetek vagdasara és
HARTMANN FULCSIPESZ) 5478 | 802327900L1405020000000QE |, Megfogasara fil-orr-
-9cm gégészeti (fUl-orr-gégészeti)
TROFUSCHPLCSIPESZ 56783 | 802327900L1405020000000GE | ©Saatkozds soren
Ugy tervezték, hogy az
orrlyukba helyezve
maximdadlisan kitagitsa azt az
THUDICUM orrnyilas korUli szovet
ORRKAPOCS - 2 DB 26784 18023279L03140199D600000QH | | it scsvql, lehetévé teve
a fUl-orr-gégészeti (fUl-orr-
gégészeti) vizsgdlatot vagy
mUtétet
HARTMANN FULCSIPESZ
_8cm M.I.KRO 26786 802327900L1405020000000QE lGgy szévetek vagasara &s
HARTMANN FULCSIPESZ) 767 | 802327900L1405020000000QE |, Megfogasara fol-orr-
- 8 cm MIKRO gégészeti (fUl-orr-gégészeti)
MIKRO KANALAS | 547688 | 802327900L1405020000000QE | Pe@vatkozas soran
CSIPESZ -8 cm
BILLEAU HUROK - 16 cm| 26790 | 802327900L149099020000085 | Nallojarat belsejenek
tisztitGsara szolgdl
Ugy tervezték, hogy az
orrlyukba helyezve
maximdlisan kitagitsa azt az
KILLIAN ORRCSIPESZ 14/ 54795 | 802327900L1402020000000Mmp | OrnYias koruli szovet
cm, 15 mm nyujtasaval, lehetéve téve
a fUl-orr-gégészeti (fUl-orr-
gégészeti) vizsgdlatot vagy
mUtétet

Kockdzati osztaly | (Nem steril), a (EU) 2017/745 Rendelete (MDR) VIII mellékletben
szerepld szabdly szerinti. pontja szerint kijelenti sajat kizdardlagos feleléssége
mellett, hogy ez az eszkdz:

o megfelel a (EU) 2017/745 Rendelete (MDR);

e nem kerlltek felhaszndldsra Kozds kovetelmények a  fent  emlitett
orvostechnikai eszk6z megfeleléségére.
Gessate, 12/06/2025
GIMA S.p.A.

A jogi képvisel6
(Nicola Manzoni)
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