GIMA S.p.A.

Via Marconi, 1
20060 Gessate (Ml) -
Wiochy
www.gimaitaly.com

ITALIAN DIVISION
gima@gimaitaly.com

EXPORT DIVISION

export@gimaitaly.com

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Spotka GIMA S.P.A. (Unikalny numer rejestracyjny (SRN): IT-MF-000011004), z
zaktadem w Gessate (Ml), Via Marconi 1, oraz siedzibg prawng w Mediolanie,

Via Tommmaso Grossi 2, jako producent wyrdb medyczny:

Nazwa produkiu

przewidziane

X Kod Basic UDI-DI . reguta
i nazwa zastosowanie
produktu
handlowa
SONDAEXPLORER | 60100 | 8353579001 1590030000000WC >
SONDA EXPLORER - fig. 60101 5
17/23 802327900L15920030000000WC
SONDA WHO 60105 802327900L15920030000000WC Ksol < 1/lub >
KIRETA Mc CALL - fig. 802327900L1590010000000V46 ersplorowac 1/b
13/14 60120 wykonywac zabiegi 5
KIRETA GRACEY - fig. 1/2 802327900L1590010000000v6 | |erapeutyczne podezas
przed 60125 réznych typow zabiegdw 5
KIRETA GRACEY - fig. 7/8| 1., | 802327900L1590010000000V6 stomatologicznych s
Srednia
KIRETA GRACEY - fig. 802327900L1590010000000Vé
3 . 60130 5
11/12 srednia
KIRETA GRACEY - fig. 802327900L1590010000000Vé
60131 5
13/14 tyl.
SKALER - fig. 1 40140 802327900L1590994800000DU 5
SKALER Mc CALL - fig. 18| 60141 802327900L1590994800000DU 5
SKALER MITCHEL 60142 802327900L1590994800000DU usuwa kamiehn nazebny i 5
inne osady z powierzchni i
SKALER LANGER - fig. 1/2| 60144 802327700L1590794800000DU przestrzeni miedzy zebami 5
podczas czyszczenia zebow i
SKALER LANGER - fig. 3/4| 60145 | 902327700L1590994800000DU 1™ 4o i przyzebia (dzigset) | 5
SKALER HYGIENIST - fig. 802327900L1590994800000DU
H6/7 60148 5
SKALER - fig. 2045 40150 802327900L1590994800000DU 5
SONDA eksplorowacd i/lub
PERIODONTYCIZNA - fig.| 60155 wykonywac zabiegi 5
ST2/3 802327900L1590995700000DY terapeutyczne podczas
SONDA 460156 réznych typdw zabiegdw 5
PERIODONTYCZNA 802327900L1590995700000DY stomatologicznych
802327900L159013530000032 | stosowany przez dentystow
LOPATKA do naktadania, usuwania i
STOMATOLOGICINA DO| 60170 mieszania cémenféw 5
CEMENTU i
stomatologicznych
NARZEDZIE DO 60171 eksplorowac i/lub 5
MODELOWANIA WILAND 802327900L15901758000007F wykonywac zabiegi
NARZEDZIE DO terapeutyczne podczas
MODELOWANIA 60172 réznych typdéw zabiegdw 5

MIEDZYZEBOWE

802327900L15901758000007F

stomatologicznych

Kapitat 364.000,00 € V.A.T. (VAT) Nr rejestracyjny IT 00734640154 - Zarejestrowana we Wtoszech: R.E.A. Mi 477226 Rej. Firm.
Sad w Mediolanie 00734640154 - Siedziba: Via Tommaso Grossi, 2 — 20121 Mediolan
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NARZEDZIE DO

eksplorowac i/lub

MODELOWANIA BEALE | 0173 | 802327900115901758000007F wykonywaé zabiegi
NARZEDZIE DO terapeutyczne podczas
MODELOWANIA 60174 réznych typoéw zabiegéw
FAHNENSTOCK 802327900L15901758000007F stomatologicznych
Stuzy do wstrzykiwania
Srodka znieczulajgcego
podskdrnie lub domie$niowo
STRIYKAWKAMITYPU | 105 |802327900A02020300000003w| 21€dnorazowego wkiadu
KARPULA - 2,2 ml wstepnie napetnionego za
pomocqg dotgczonej
sterylnej igty; igta nie jest
dotgczona
przeznaczony do zbierania,
fransportu i osadzania
NOSNIK AMALGAMATU | 60210 | 802327900L1590994200000BE amalgamatu w stanie

plastycznym w
przygotowanych ubytkach

Klasa ryzyka | (Niesterylny) zgodnie z reguta okreslonymi w Zatgczniku VIl do
Rozporzgdzenie (UE) 2017/745 (MDR), niniejszym o$wiadcza, na swojg wytgczng
odpowiedzialnos¢, ze taki wyrdb:

e jestzgodny z Rozporzadzenie (UE) 2017/745 (MDR);
e nie zostaty zastosowane Wspdlne Specyfikacje do zapewnienia zgodnosci
powyzszego wyréb medyczny.

Gessate, 30/06/2026

GIMA S.p.A.

Przedstawiciel prawny
(Nicola Manzoni)
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