GIMA S.p.A.

Via Marconi, 1

20060 Gessate (M) —ltaly
www.gimaitaly.com

DECLARATIA DE CONFORMITATE UE

ITALIAN DIVISION
gima@gimaitaly.com

EXPORT DIVISION

export@gimaitaly.com

Societatea GIMA S.P.A. (Numar unic de inregistrare (SRN): IT-MF-000011004), cu
sediul administrativ in Gessate (Ml), Via Marconi 1 si sediul social in Milano, Via
Tommaso Grossi 2, in calitate de producdator al dispozitiv medical:

-14 cm, 22 mm

Numele |
produsului si _ SCopul propus
denumireci pr;:::slﬂlui UDI-DI de baza regula
comerciala
PENSA NAZALAKILLIANI 5 504 | 8023279001 1402020000000Mmp | . CONCEPU peniru afi 5
-15¢cm, 75 mm intfrodus intr-o nard pentru
a o deschide maxim prin
intinderea tesutului din jurul
PENSA NAZALA TIECH 26765 802327900L1402020000000MP orificiului nazal, perml";cmd 5
HALLE - 13,5¢cm accesul pentru examinare
ORL (ureche, nas si g&ft)
sau interventii chirurgicale
pentru a tdia si a prinde
CARLIG LUCAE ORL fin 06769 80232791140102020000000Y8 tesuturi m0| in fimpul unei :
-14cm proceduri ORL (ureche, nas
si gat)
destinat a fi introdus in
canalul auditiv pentru a
crea un canal pentru
SELBE%ETE\%;LE 26770 802327900L1490040000000VS N exominqre, aspiratie, ' 5
HARTMANN 4,5,6 mm ngare sau inserarea unui
"~ alt dispozitiv chirurgical in
timpul unei proceduri
otorinolaringologice (ORL)
pentru a tdia si a prinde
CARLIG LUCAE ORL - 26771 80232791140102020000000Y8 tesuturi m0| in fimpul unei :
14cm proceduri ORL (ureche, nas
si gat)
Conceput pentru afi
infrodus intr-o nard pentru
a o deschide maxim prin
PENSA NAZALA KILLIAN ntinderea tesutului din jurul
14 cm. 35 mm 26772 | 802327900L1402020000000MP orificiului nazal, permitand 5
accesul pentru examinare
ORL (ureche, nas si g&ft)
sau interventii chirurgicale
pentru a tdia si a prinde
PENSA TIP BAIONETA tesuturi moi in fimpul unei
LUCAE - 14 cm 26773 | 802327900L1405020000000QE oroceduri ORL (ureche, nas 5
si gat)
SPECUL NAZAL
VOLTOLININr. 2 - 26774 802327900L1490040000000VS 5
reglabil Conceput pentru afi
SPECUL NAZAL infrodus intr-o nard pentru
VOLTOLINI Nr. O - 26775 802327900L1490040000000VS | a o deschide maxim prin 5
reglabil intinderea tesutului din jurul
PENSA NAZALA KILLIAN 06776 | 8023279001 1402020000000MP orificiului nazal, perm|‘tond 5
- 14 cm, 50 mm accesul pentru examinare
PENSA NAZALAKILUAN| 5 77| 8093979001 1402020000000mp | ORE (Uréche, nassi gat) |
-14cm, 75 mm F.O. sau interventii chirurgicale
PENSANAZALAKILLIANI 54778 | 802327900L1402020000000MP 5
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PENSA AURICULARA

HARTMANN - 14 cm. 26779 802327900L1405020000000QE pentru a fdia si a prinde
PENSA AURICULARA tesuturi moi in timpul unei
HARTMANN -9 cm 26782 802327500L1405020000000QE proceduri ORL (ureche, nas
PENSA AURICULARA si gat)
TROELTSCH - 12 em 26783 | 802327900L1405020000000QE
Conceput pentru a fi
infrodus intr-o nard pentru
a o deschide maxim prin
DEPARTATOR NAZAL ntinderea tesutului din jurul
THUDICUM - Nr. 2 26784 |8023279103140199D600000QH orificiului nazal, permitand
accesul pentru examinare
ORL (ureche, nas si g&ft)
sau interventii chirurgicale
PENSA AURICULARA
HARTMANN - 8 cm 26786 | 802327900L1405020000000QE
MICRO entru a tdia si a prinde
PENSA AURICULARA tgsu’ruri moiin fim F:Jl unei
HARTMANN - 8 cm 26787 | 802327900L1405020000000QE | ’ . P
MICRO proceduri QRLA(ureche, nas
MICRO PENSA 1N sl gai)
FORMA DE LINGURA - 8| 26788 | 802327900L1405020000000QE
cm
CROSETABILLEAU-T6 1 1 700 | 802327900L149099020000085 | FO!osit pentru curatarea
cm interiorului canalului audifiv
Conceput pentru a fi
infrodus intr-o nard pentru
a o deschide maxim prin
PENSA NAZALAKILLIAN| 5 1700 | 502327900L1402020000000Mmp | TINGErea gesutului din jurul

14cm, 15 mm

orificiului nazal, permiténd

accesul pentru examinare
ORL (ureche, nas si g&ft)

sau interventii chirurgicale

Clasa de risc | (nesteril), in conformitate cu regula stabilite in Anexa VI la
Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR), declar@, pe propria raspundere exclusiva, ca

acest dispozitiv:

e a fostrealizat in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR);
e nu s-au ufilizat specificatii comune pentru conformitatea dispozitiv medical

sus-mentionat.

Gessate, 12/06/2025

GIMA S.p.A.

Reprezentant legal
(Nicola Manzoni)
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