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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 kereskedelmi név Termékkéd Alapveté UDI-DI szabdly
SET COMBI - otoszkép + tolldmpa 31300 802327971214900600000002X 13
PARKER OTOSZKOP COLOUR - z8Id 31435 802327971214900600000002X 13
PARKER OTOSZKOP COLOUR - kék 31436 802327971214900600000002X 13
PARKER OTOSZKOP COLOUR - sérga 31437 802327971214900600000002X 13
PARKER OTOSZKOP - fekete 31440 802327971214900600000002X 13
PARKER OTOSZKOP - feltdlthetd fogantyGval | 31441 802327971214900600000002X 13
FELNOTT 3 SPECULUM KESZLET 31448 [802327900Q03049975CCO0OND| 5
5 UJRAHASINALHATO MOANYAG KANUL | 41451 | 502307900U0890060000030ES | 5

KESZLET

PARKER DIAGNOSZTIKAI KESZLET - fekete 31471 8023279007121402000000093 13
PARKER DIAGNOSZTIKAI KESZLET LARGE - fekete| 31473 8023279007 121402000000093 13
PARKER HALOGEN OPERATIV OTOSZKOP 31474 802327971214900600000002X 13
PARKER HALOGEN OTOSZKOP - fekete 31475 802327971214900600000002X 13
PARKER HALOGEN OFTALMOSZKOP - fekete 31476 80232797121201140000000Q9 13
OTO-OFTALMO PARKER HALOGEN - fekete 31477 | 802327900L1603033500000V5 13
XENON-HALOGEN DIA(\B/NOSZTIKAI KESZLET - 3,5 31480 8023279007121402000000093 13
OPERATIV D'AGNOSZ; o KESZLETXENON-AL-| 51400 | 8023279007121402000000093 | 13
OTOSZIKOP PUMPA - szirke 31483 | 80232790000Q039935CC0009V 1

MINI SPECULUM EGYSZER HASZNALATOS &tm.
2,5mm-szUrke

MINI SPECULUM EGYSZER HASZNALATOS &tm.
4mm - szUrke

MINI SPECULUM EGYSZER HASZNALATOS &tm.
2,5mm-fekete

MINI SPECULUM EGYSZER HASZNALATOS &tm.
4mm - fekete

MINI SPECULUM EGYSZER HASZNALATOS &tm.
2,5mm-fekete

MINI SPECULUM EGYSZER HASZNALATOS &tm.
4mm - fekete

31485 802327900Q0304997500000C9 5

31486 802327900Q0304997500000C9 5

31487 802327900Q0304997500000C9 5

31488 802327900Q0304997500000C9 5

31491 802327900Q0304997500000C9 5

31492 802327900Q0304997500000C9 5

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



ADAPTER MINI EGYSZER HASZNALATOS

SPECULUMHOZ 31493 | 80232790000Q039976000002A | 1
,KROKODIL" GYERMEK KESZLET+100 speculum | 31494 | 802327900L1603010000000QB 5
MINI SPECULUM EGYSZER HASZNALATOS SZINES| 31495 | 802327900Q0304997500000C9 | 5
MINI SPECULUM EGYSZER HASZINALATOS &im. | 10 | 50039790000304997500000C9 | &
2,.5mm-kék
MINISPECULUM EGYOZER BASINALATOS 4M- | 31497 | 802327900Q0304997500000C9 | 5
MINI SPECULUM EGYSZER HASINALATOS &fm. | 50100 | 50025700000304997500000C9 | &
2,5mm-zdld
MINI SPECULUM Eﬁg?EGTQSZNALATOS AMM- | 31499 | 802327900Q0304997500000C9 | 5
OTOSZKOP O.52. SIGMA-2,5V-xenon/halogen-| 41511 | 850397971214900600000002X | 13
zacskoban
OTOSIKOP O.5Z. SIGMA - LED - tasakban - 31513 | 802327921214900600000002X 13
fekete
OTOSZKOP O.S7. SIGMA - LED - kék 31518 | 802327971214900600000002X | 13
GIMALUX OPTIKAI SZALAS OTOSZKOP - fekete | 31520 802327971214900600000002X 13
GIMALUX OPTIKAI SZALAS OTOSZKOP - kék 31521 | 802327971214900600000002X | 13
GIMALUX OPTIKAI SZALAS OTOSZKOP - z8ld 31522 802327971214900600000002X 13
OTOSZKOP O.52. SIGMA-2,5V-xenon/halogen-| - 41505 | 800397971214900600000002X | 13
zacskdban
OTOSZKOP O 52. SIGMA-2,5V-xenon/halogen-| - 41504 | 802327971214900600000002X | 13
zacskdban
OTOSZKOP O.SZ. SIGMA-2,5V-xenon/halogén- 31505 80232797121 4900600000002X 13
tasakban
OTOSIKOP O.5Z. Sf'gk'\é‘g - LED - tasakban - 31526 | 802327921214900600000002X 13
OFTALMOSZKOP O.5Z. SIGMA - 2,5V - 31507 | 80232797121201140000000Q9 | 13
xenon/halogén -
OTO-OFTALMOSIKOP O.SZ. SIGMA 2 31528 | 802327900L1603033500000V5 | 13
fogantyuval - tasakban
OFTALMOSZKOP O.57. SIGMA - 2,5V - LED 31529 | 80232797121201140000000Q9 | 13
OFTALMOSIKOP O.5Z. SIGMA - 2,5V - 31530 | 80232797121201140000000Q9 | 13
xenon/halogén -
CSATLAKOZO LEGZESI TESZTHEZ 31532 80232790000V909920000008Y 1
OTO-OFTALMOSIKOP O.5Z. SIGMA 1 31533 | 802327900L1603033500000V5 | 13
fogantyuval - tasakban
OTO-OFTALMOSZKOP O.51. LED SIGMA 2 31534 | 802327900L1603033500000V5 | 13
fogantyuval - tasakban
OTOSZKOP O.5Z. XENON VISIO 2000 - 3,5V 31535 | 802327971214900600000002X | 13
OFTALMOSZKOP O.57. XENON VISIO 2000 - 3,5V| 31536 | 80232792121201140000000Q9 | 13
P167OTO-OFIAIMON EOR OS2 XENONVIIO! 31537 | 802327900L1603033500000v5 | 13
OTO'OFTALMOSZKO;%\S/Z' XENON VISIO 20001 51538 | 802327900L1603033500000V5 | 13
DIAGNOSZTIKAI SZETT 3os.f/z. XENON VISIO 2000 4120 | 80930790011 603033500000v5 | 13
TOLTOALAP 31542 | 80232790000V90990700000AR | 13
»P16" OTOSZKOP SIGMA LED O.31. 10ltS 31580 | 802327971214900600000002X | 13

fogantyuval




#P16" OFTALMOSZKOP SIGMALED O.SZ. 100 | 51507 | 80230797121201140000000Q9 | 13
fogantyuval
#P16" OOTO-OFTALMOSZKOP SIGMALED 2 | 5150, | 5023079001 1603033500000V5 | 13
t61t6 fogantyuval

TOLTOALLOMAS SIGMA oto-oftalmohoz 31586 80232797120210800700000UJ 13
SIGMA C LED OTOSZKOP - fekete - zacskéban | 31591 | 802327971214900600000002X | 13
SIGMA C LED OTOSZKOP - kék - zacskéban | 31592 | 802327971214900600000002X | 13
SIGMA C LED OTOSZKOP - lila - zacskéban | 31593 | 802327921214900600000002X | 13

rendeltetése: Az otoszkOpokat és a fllspeculdkat kizardlag a kilsé halldjdrat
vizsgdlatdra és nem invaziv dltaldnos vizsgdlafra szabad haszndini. Az
oftalmoszkdép a szem anyagdnak (szaruhdrtya, csarnokviz, lencse és Uvegtest) és
retindjdnak vizsgdlatdra szolgdl.

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

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

e nem kerlltek felhaszndldsra Kozds kovetelmények a fent emilitett
orvostechnikai eszk6z megfelelbségére;

e (o 13. szabdly szerinti eszkdzok esetében) megfelel az egyes veszélyes
anyagok elekiromos és elektronikus berendezésekben vald alkalmazdsdnak
korldtozdsdrdl  2011/65/EU  Irdnyelve  (és  késbbbi  maoddositdsainak  és
kiegészitéseinek).

Gessate, 31/07/2025

GIMA S.p.A.
Ajogi képviseld
(Nicola Manzoni)
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