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DECLARATIA DE CONFORMITATE UE

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:

Numele produsului si denumirea Codul -
comerciald produsulul UDI-DI de baza regula

SET COMBI - otoscop + lanternd 31300 8023279171214900600000002X 13
OTOSCOP PARKER COLOUR - verde 31435 8023279171214900600000002X 13
OTOSCOP PARKER COLOUR - albastru 31436 802327911214900600000002X 13
OTOSCOP PARKER COLOUR - galben 31437 8023279171214900600000002X 13
OTOSCOP PARKER - negru 31440 802327911214900600000002X 13
OTOSCOP PARKER - méner reincarcabil 31441 802327911214900600000002X 13
SET 3 SPECULE PENTRU ADULTI 31448 802327900Q03049975CCOO0OND | 5
KIT 5 CANULE REFOLOSIBILE, DIN PLASTIC 31451 802327900U0820060000030ES 5
SET MARE PARKER - negru 31471 802327900Z121402000000093 13
SET MARE PARKER LARGE - negru 31473 802327900Z121402000000093 13

OTOSCOP PARKER FUNCTIONARE CU HALOGEN 31474 802327911214900600000002X 13

OTOSCOP PARKER HALOGEN - negru 31475 802327911214900600000002X 13

OFTALMOSCOP PARKER HALOGEN - negru 31476 80232792121201140000000Q9% 13

OTO-OFTALMOSCOP PARKER HALOGEN - negru 31477 802327900L1603033500000V5 13

SET DIAGNOSTICARE XENON-HALOGEN - 3,6 V 31480 802327900Z121402000000093 13
SET DIAGNOSTICARE FUNCTIONARE CU XENON-

31482 802327900Z121402000000093 13

AL-3,5V
POMPA OTOSCOP - g 31483 | 80232790000Q039935CCO009V | 1
MINI SPECULE Dz%m%’fgi?ws'“m diam. 31485 | 802327900Q0304997500000C9 | 5
MINI SPECULE DE UNICAgI:iOLOSINTA diam.4mm-| e | 50030790000304997500000C9 | 5

MINI SPECULE DE UNICA FOLOSINTA diam.
2,5mm-negre
MINI SPECULE DE UNICA FOLOSINTA diam. 4mm -
negre
MINI SPECULE DE UNICA FOLOSINTA diam.
2,.5mm-negre
MINI SPECULE DE UNICA FOLOSINTA diam. 4mm -
negre

31487 802327900Q0304997500000C9 5

31488 802327900Q0304997500000C9 5

31491 802327900Q0304997500000C9 5

31492 802327900Q0304997500000C9 5
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ADAPTOR PENTRU MINI SPECULE DE UNICA

FOLOSINTA 31493 |80232790000Q039976000002A | 1
KIT DE PEDIATRIE ,, CROCODIL"™+100 specule 31494 | 802327900L1603010000000QB | 5
MINI SPECULE DE UNICA FOLOSINTA COLORATE | 31495 |802327900Q0304997500000C9| 5
MINI SPECULE DE UN'géggfs'NTA diam. 2,5MM-1 - 31496 |802327900Q0304997500000C9| 5
MINI SPECULE DE UN'gbAOFS?réOS'NTA diam. 4mm - | 31497 |802327900Q0304997500000C9| 5
MINI SPECULE DE umcé ;:ELOSINTA diam. 2.5mm- | 1 oe |80930790000304997500000C9 | 5
MINI SPECULE DE umcéetz?LosmA diom.4mm- | o0 | 50032790000304997500000C9 | 5
OTOSCOP F.O. S'Gg‘uﬁ’é%’xem”/ halogen-in 31511 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSCOP F.O. SIGMA - LED - in pungutd - negru | 31513 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSCOP F.O. SIGMA - LED - albastru 31518 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSCOP CU FIBRE OPTICE GIMALUX - negru 31520 | 802327921214900600000002X | 13
OTOSCOP CU FIBRE OPTICE GIMALUX - albastru | 31521 | 802327921214900600000002X | 13
OTOSCOP CU FIBRE OPTICE GIMALUX - verde 31522 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSCOP F.O. S'Gg‘uﬁ’é%’xem”/ halogen-in 31523 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSCOP F.O. S'Gg"UAn'gj\é'xe”O”/ halogen-n | 31504 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSCOPF.O. SIGMAZ SVxenon/nalogenn | 31595 | 802327921214900600000002X | 13
OTOSCOP F.O. SIGMA - LED - in cutie - negru 31526 | 802327921214900600000002X | 13
OFTALMOSCOP F.O. SIGI\/}A - 2,5V - xenon/halogen 31507 80232797121201140000000Q9 | 13
OTO-OFTALMOSCOP F'C?J'ﬁse'GMA cuzmanere-in | 31508 | 802327900L1603033500000V5 | 13
OFTALMOSCOP F.O. SIGMA - 2,5V - LED 31529 | 80232792121201140000000Q9 | 13
O A emonatoaen 22V 31530 | 80232792121201140000000Q9 | 13
CONECTOR PENTRU TEST PNEUMATIC 31532 | 80232790000V909920000008Y | 1
OTO-OFIAIMOSCOP .0, SIGMACUTMANer-Tn | 31533 | 802327900L1603033500000v5 | 13
CTO-OFTALMOSCOR 1.0, SIGMACULED CU2 1 31534 | 802327900L1603033500000v5 | 13
OTOSCOP F.O. XENON VISIO 2000 - 3,5V 31535 | 802327971214900600000002X | 13
OFTALMOSCOP F.O. XENON VISIO 2000 - 3,5V 31536 | 80232792121201140000000Q9 | 13
P16” OTO-OFTALMOSCOP F.O. XENON VISIO 2000|5107 | g0935700011503033500000v5 | 13
OTO-OFTALMOSCOP F.O. XENON VISIO 2000 - 3,5V | 31538 | 802327900L1603033500000V5 | 13
SET DE DIAGNOSTICARsE, 5F\./o. XENONVISIO 2000~ | 5120 | 80232790011 403033500000V5 | 13
BAZA DE REINCARCARE 31542 |80232790000V90990700000AR | 13
»P16" OTOSCOP SIGMALED F.O. cumanercu | gy504 | 809327971214900600000002X | 13

reincarcare




wP16" OFTALMOSCOP SIGMA LED F.O. cu méner

o 31582 80232797121201140000000Q9 13
cu reincarc
wP16 OTO—OfTALMO§C(?P SlG.MA LED cu 2 31584 802327900L1603033500000V5 13
manere reincarcabile
STATIE DE REINCARCARE pentru oto-oftalmoscop 31586 80232797120210800700000U. 13
SIGMA
OTOSCOP SIGMA C LED - negru - in pungutd 31591 802327971214900600000002X 13
OTOSCOP SIGMA C LED - albastru - in pungutd 31592 802327971214900600000002X 13
OTOSCOP SIGMA C LED - violet -in pungutd 31593 802327971214900600000002X 13

scopul propus: Otoscoapele si speculele auriculare trebuie utilizate doar pentru
examinarea canalului auditiv extern si penfru o examinare generald neinvaziva.
Oftalmoscopul este destinat examindrii materialului (cornee, lichid apos, cristalin

si umoarea vitroasd) si a refinei ochiului.

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

acest dispozitiv:

o afostrealizat in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR);
e nu s-au utilizat specificati comune pentfru conformitatea dispozitiv medical

sus-mentionaft;

e (pentru dispozitive conform regulii 13) a fost realizat in conformitate cu
Directiva 2011/65/UE (cu modif. si completarile ulterioare) privind restrictiile de
utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si

electronice.

Gessate, 31/07/2025

GIMA S.p.A.
Reprezentant legal
(Nicola Manzoni)
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