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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 comerciala Codul produsului UDI-DI de baza
STETOSC. PINARD ALUMINIU 32505 802327900U1090995600020L3
DUOFON PENTRU PEE;’;IE'E nWAN PLUS™ - tub 32506 80232790000C900526BBO0ON3
FONENDOSCOP PENTREOI;IUOU—NASCUTI WAN - fub 30508 80232790000C900527 AAQOOMW
FONENDOSCOP PENTRUgI;iIOU—NASCUTI WAN - fub 32509 80232790000C900527 AAOOOMW
DUOFON PENTRU PEDIATRIE ,,WAN PLUS" - tub rosu 32511 80232790000C200526BBOOON3
DUOFON PENTRU PEDIATRIE ,,CLASSIC" - tub bleu 32512 80232790000C900526BBOOON3
DUOFON PENTRU PEDIATRIE ,WAN" - tub bleu 32513 80232790000C%200526BBOOON3
DUOFON PENTRU PEDIATRIE ,WAN" - tub rosu 32515 80232790000C9200526BBOOON3
DUOFON PENTRU PEDIATRIE ,,CLASSIC" - tub negru 32516 80232790000C200526BBOOON3
STETOSCOP LINUX - tub albastru 32518 80232790000C200556CC000Q8
STETOSCOP LINUX - tub negru 32524 80232790000C?200556CC000Q8
FONENDOSC. REGALITE - personalizat 32525 80232790000C90052700000CW
FONENDOSC. REGALITE DELUXE 32526 80232790000C900527CC000P2
STETOSCOP LINUX - tub rosu 32529 80232790000C200556CC000Q8
DUOFON ,,CLASSIC" - tub verde inchis 32531 80232790000C900526CCO00NM
DUOFON ,,CLASSIC" - tub portocaliu 32532 80232790000C900526CCO00NM
DUOFON ,,CLASSIC" - tub bleu 32533 80232790000C200526CCO00ONM
DUOFON ,,CLASSIC" - tub negru 32534 80232790000C%00526 CCO0ONM
DUOFON ,,CLASSIC" - tub visiniu 32535 80232790000C200526CCO00ONM
DUOFON ,,CLASSIC" - tub albastru 32536 80232790000C200526CCO00ONM
DUOFON ,,CLASSIC" - tub verde 32537 80232790000C200526CCO00ONM
DUOFON ,,CLASSIC" - tub rosu 32538 80232790000C200526CCO00ONM
DUOFON ,,CLASSIC" - tub roz 32539 80232790000C200526CCO00ONM
DUOFON ,,CLASSIC" - tub albastru regall 32540 80232790000C200526CCO00ONM
DUOFON ,,CLASSIC" - tub violet deschis 32541 80232790000C900526CCO00NM
DUOFON DIDACTIC - tub negru 32542 80232790000C200526CCO00ONM
DUOFON ,,CLASSIC CARDIOLOGIC" - tub albastru 32550 80232790000C20052602000CX
DUOFON ,,CLASSIC CARDIOLOGIC™ - tub visiniu 32551 80232790000C20052602000CX
DUOFON ,,CLASSIC CARDIOLOGIC" - tub negru 32552 80232790000C20052602000CX
DUOFON ,,TRAD PENTRU PEDIATRIE" - tub negru 32555 80232790000C9200526BBOOON3
DUOFON ,,TRAD PENTRU PEDIATRIE" - tub roz 32557 80232790000C9200527BBOOONG
FONENDOSC. ,TRAD" - tub verde inchis 32558 80232790000C9200527CC000P2
FONENDOSC. ,,TRAD PENTRU PEDIATRIE"” - tub bleu 32559 80232790000C9200527BBOOONG
FONENDOSC. ,TRAD" - tub negru 32560 80232790000C200527CC000P2
FONENDOSC. ,TRAD" - tub rosu 32561 80232790000C200527CC000P2
FONENDOSC. ,TRAD" - tub albastru 32562 80232790000C900527CC000P2
FONENDOSC. ,, JRAD" - tub galben 32563 80232790000C900527CC000P2
FONENDOSC. ,,TRAD" - tub violet 32564 80232790000C900527CC000P2
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DUOFON ,,TRAD" - tub negru 32565 80232790000C200526 CCO00ONM
DUOFON ,, TRAD" - tub rosu 32566 80232790000C200526CCO00ONM
DUOFON ,, TRAD" - tub albastru 32567 80232790000C%200526CCO0O0ONM
DUOFON ,, TRAD" - tub verde inchis 32568 80232790000C%200526CCO0O0ONM
FONENDOSC. ,WAN" - tub negru 32569 80232790000C%200527CC000P2
FONENDOSC. ,WAN" - tub albastru 32570 80232790000C200527CC000P2
FONENDQOSC. ,,WAN" - tub visiniu 32571 80232790000C%200527CC000P2
FONENDOSC. ,,WAN" - tub portocaliu 32572 80232790000C200527CC000P2
FONENDOSC. ,WAN" - fub negru 32574 80232790000C200526 CCO0O0ONM
DUOFON ,,WAN" - tub albastru 32575 80232790000C200526 CCO0ONM
DUOFON ,,WAN" - tub visiniu 32576 80232790000C200526 CCO0ONM
DUOFON ,,WAN" - tub portocaliu 32577 80232790000C%200526CCO00ONM
DUOFON ,,JOTARAP" - tub violet 32579 80232790000C%200526CCO00ONM
DUOFON ,,JOTARAP" - tub negru 32580 80232790000C200526 CCO00ONM
DUOFON ,,JOTARAP" - tub albastru 32581 80232790000C200526 CCO00ONM
DUOFON ,,JOTARAP" - tub portocaliu 32582 80232790000C200526 CCO0O0ONM
DUOFON ,,JOTARAP” - tub verde 32583 80232790000C200526 CCO00ONM
DUOFON ,,JOTARAP" - tub galben 32584 80232790000C200526CCOOONM
DUOFON ,,JOTARAP” - tub bleu 32585 80232790000C200526CCOOONM
DUOFON ,,JOTARAP" - tub roz fucsia 32586 80232790000C200526CCO0ONM
DUOFON ,,JOTARAP" - tub roz transparent 32587 80232790000C%200526CCO00ONM
FONENDOSCOP YTON - verde inchis 49500 80232790000C%20052700000CW
FONENDQOSCOP YTON - albastru inchis 49501 80232790000C%20052700000CW
FONENDOSCOP YTON - rosu 49502 80232790000C%20052700000CW
FONENDOSCOP YTON - bleu 49503 80232790000C%20052700000CW
DUOFON YTON - verde inchis 49510 80232790000C20052600000CH
DUOFON YTON - albastru inchis 49511 80232790000C20052600000CH
DUOFON YTON - rosu 49512 80232790000C20052600000CH
DUOFON YTON - bleu 49513 80232790000C20052600000CH
DUOFON EVOLVE - Cn‘i";srt"’ stralucitoare - fub 49550 80232790000C90052600000CH
DUOFON EVOLVE - capsula s"rréluci‘roare - tub 4955] 80232790000C90052600000CH
albastru marin
DUOFON EVOLVE - f/ci:l?nsitla stralucitoare - tub 49557 80232790000C90052400000CH
DUOFON EVOLVE - capsula stralucitoare - tub 49553 80232790000C90052600000CH
furcoaz
DUOFON EVOLVE - capsula stralucitoare - tub gri 49554 80232790000C20052600000CH
DUOFON EVOLVE - ccpAsuIé.s‘rréIuci‘roare - tub 49555 80232790000C90052600000CH
verde inchis
DUOFON EVOLVE - ccrjopszula stralucitoare - tub 49554 80232790000C90052400000CH
DUOFON EVOLVE - ccch;?;ilgisfrolucﬁoore - fub cu 49563 80232790000C90052600000CH
DUOFON EVOLVE - ccch;?;ilgisfrolucﬁoore - tfub cu 49564 80232790000C90052600000CH
DUOFON EVOLVE - capsula neagrd - tub negru 49567 80232790000C920052600000CH
DUGFON EVOLVE égfglﬂ? neagra - fub bleu 49568 80232790000C90052600000CH
DUOFON EVOLVE - capsuld neagrd - tub verde 49569 80232790000C90052600000CH
smarald
DUOFON EVOLVE - capsuld neagra - tub 49570 80232790000C90052600000CH
ciocolatiu
DUOFON EVOLVE - capsuld multicolord - tub 49574 80232790000C90052600000CH

Zmeuriu




DUOFON EVOLVE - Ifggf;"g multicolor - tub 49575 80232790000C90052600000CH
DUOFON EVOLVE - capsula roz-auriu - fub alb 49578 80232790000C20052600000CH
FONENDOSC. TRAD COLORAT - negru 51000 80232790000C900527CC0O00P2
FONENDOSC. TRAD COLORAT - rosu 51001 80232790000C900527CC0O00P2
FONENDOSC. TRAD COLORAT - alboasiru 51002 80232790000C900527CC0O00P2
FONENDOSC. TRAD COLORAT - galoen 51003 80232790000C900527CC0O00P2
FONENDOSC. TRAD COLORAT - verde 51004 80232790000C900527CC0O00P2
FONENDOSC. TRAD COLORAT - negru 51010 80232790000C900526CCO00NM
DUOFON TRAD COLORAT - rosu 51011 80232790000C900526CCO00NM
DUOFON TRAD COLORAT - albastru 51012 80232790000C900526CCO00NM

scopul propus: Destinat sa permitd auscultatia toracelui (inima si plamani) si a
viscerelor, astfel incdt medicul specialist s poatd evalua anumite functii si
activitati ale corpului uman, in vederea diagnosticarii oricaror patologii

Clasa de risc | (nesteril), in conformitate cu regula 1 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 specificatii comune pentfru conformitatea dispozitiv medical
sus-mentionat.

Gessate, 17/10/2025

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