GIMA S.p.A. ITALIAN DIVISION

Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (M) — EXPORT DIVISION
Taliansko export@gimaitaly.com

www.gimaitaly.com

EG EVYHLASENIE O ZHODE

Spolo¢nost GIMA S.P.A. (Jedinecné registracné Cislo (SRN): IT-MF-000011004), s
prevddzkou v Gessate (M), na Via Marconi 1, a so sidlom spolocnosti v Mildne,
na Via Tommaso Grossi 2, ako vyrobca zdravotnicka pombcka:

Ndazov a obchodny ndzov vyrobku kod Zékladny UDI-DI pravidio
vyrobku

SADA KOMBI - otoskop + svietidio 31300 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSKOP PARKER COLOUR - zeleny 31435 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSKOP PARKER COLOUR - modry 31436 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSKOP PARKER COLOUR - 31ty 31437 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSKOP PARKER - &iemny 31440 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSKOP PARKER - nabijatelnd rukovt 31441 | 802327971214900600000002X | 13
SADA 3 ZRKADIEL PRE DOSPELYCH 31448 |802327900Q03049975CCO0OND| 5
SUPRAVA 5 PFESETZIOT\E/ESYHCKHANYL INOVU 31451 | 802327900U0890060000030ES | 5
VELKA DIAGNOSTICKA SADA PARKER - Sierna | 31471 | 8023279007121402000000093 | 13
VELKA D'AGNOST'CQ”; SADAPARKERLARGE- | 31473 | 8023279002121402000000093 | 13
OPERACNY HALOGENOVY OTOSKOP PARKER | 31474 | 802327971214900600000002X 13
HALOGENOVY OTOSKOP - &ierny 31475 | 802327971214900600000002X | 13

HALOGENOVY OFTALMOSKOP PARKER - Gierny | 31476 | 8023279Z121201140000000Q9 13
HALOGENOVY OTO-OFTALMOSKOP PARKER -

- 31477 | 802327900L1603033500000V5 13
cierny
DIAGNOSTICKY SADA XENON-HALOGEN - 3,5V | 31480 | 802327900Z121402000000093 13
OPERACNA SADA XENON-HAL.-3,5 V 31482 | 802327900Z121402000000093 13
OTOSKOPSKE PUMPA - sivé 31483 | 80232790000Q039935CC0009V 1

USNE MINI ZRKADLA NA JEDNO POUZITIE priem.
2,5 mm-sedé
USNE MINI ZRKADLA NA JEDNO POUZITIE priem. 4
mm-sedé
USNE MINI ZRKADLA NA JEDNO POUZITIE priem.
2,5 mm-Cierne
USNE MINI ZRKADLA NA JEDNO POUZITIE priem. 4
mm-cCierne
USNE MINI ZRKADLA NA JEDNO POUZITIE priem.
2,5 mm-Cierne
USNE MINI ZRKADLA NA JEDNO POUZITIE priem. 4
mm-cierne

31485 | 802327900Q0304997500000C9 5

31486 | 802327900Q0304997500000C9 5

31487 | 802327900Q0304997500000C9 5

31488 | 802327900Q0304997500000C9 5

31491 | 802327900Q0304997500000C9 5

31492 | 802327900Q0304997500000C9 5
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NADSTAVEC PRE USNE MINI ZRKADLO NA JEDNO

POUIITIE 31493 | 80232790000Q0399756000002A 1
PEDIATRICKA SUPRAVA , KROKODIL"+100 zrkadlo | 31494 | 802327900L1603010000000QB 5
USNE MINI ZRKADLO NA JEDNO POUZITIE FAREBNE| 31495 | 802327900Q0304997500000C9 5

USNE MINI ZRKADLA NA JEDNO POUZITIE priem. | .. o 802327900Q0304997500000C9 5
2.5 mm-modré
USNE MINI ZRKADLA NA JEDNO POUZITIE priem. 4 | . o 802327900Q0304997500000C9 5
mm-modré
USNE MINI ZRKADLA NA JEDNO POUZITIE priem. | 4, \oq 802327900Q0304997500000C9 5
2.5 mm-zelené
USNE MINI ZRKADLA NA JEDNO POUZITIE priem. 4| 5. o, 802327900Q0304997500000C9 5
mm-zelené
OTOSKOP F.O. SIGMA-2,5V-xendn/halogén-v 31511 80232797121 4900600000002X 13
malom puzdre
OTOSKOP F.O. SIGMA - LED - v puzdre - &ierny | 31513 | 802327971214900600000002X 13
OTOSKOP F.O. SIGMA - LED - modry 31518 | 802327971214900600000002X 13
OTOSKOP Z OPTICKYCH VLAKIEN GIMALUX- Cierny| 31520 | 802327971214900600000002% 13
OTOSKOP 2 OPT'CKn:g;'r;/LAK'EN GIMALUX - 31521 | 802327971214900600000002X 13
OTOSKOP Z OPT'C'?;%&':];/LAK'EN CIMALUX- 1 51500 | 802327971214900600000002% | 13
OTOSKOP F.O. SIGMA-2,5V-xendn/halogén-v 31503 | 802327971214900600000002X 13
malom puzdre
OTOSKOP F.O. SIGMA-2,5V-xenon/halogen-v | 41504 | 509327971214900600000002X | 13
malom puzdre
OTOSKOP F.O. SIGMA-2,5V-xenon/halogen-v | 41555 | 802327971214900600000002X | 13
puzdrdch
OTOSKOP F.O. S'GMAé}eLrES -vo velkom puzdre - | 51554 | 802327971214900600000002X 13
OFTALMOSKOP F.O. SIGMA - 2.5V - 31527 | 80232792121201140000000Q9 | 13
xenén/halogeén -
OTO—OFTALMOSKOP’F.O. SIGMA s 2 drzadlami - 31528 | 802327900L1603033500000V5 13
vo velkom puzdre
OFTALMOSKOP F.O. SIGMA - 2,5V - LED 31529 | 80232792121201140000000Q9 13
OFTALMOSKOP F.O. SIGMA - 2.5V - 31530 | 80232797121201140000000Q9 | 13
Xendén/halogén -
KONEKTOR PRE PNEUMATICKU SKUSKU 31532 | 80232790000V909920000008Y 1
OTO—OFTALMOSKOP‘F.O. SIGMA s 1 drzadlom - vo 31533 | 802327900L1603033500000V5 13
velkom puzdre

OTO-OFTALMOSKOP F.O. SIGMAS LED s 2| 51554 | 80232790011603033500000v5 | 13

drzadlami - vo velkom puzdre
OTOSKOP F.O. XENON VISIO 2000 - 3,5V 31535 | 802327971214900600000002X 13
OFTALMOSKOP F.O. XENON VISIO 2000 - 3,5V | 31536 | 80232792121201140000000Q9 13
LP16 OTO-OFTALMOSKC?P F.O. XENON VISIO 20001 4547 | 500327900L1603033500000V5 13
OTO-OFTALMOSKOP F.O. XENON VISIO 2000 - 3,5V| 31538 | 802327900L1603033500000V5 13
DIAGNOSTICKA SAD% ZS - XENONVISIO 2000 | 5,549 | 802327900L1603033500000V5 | 13
NABIJACIA STANICA 31542 | 80232790000V90990700000AR 13
wP16" OTOSKOP SIGMA LED F.O. s nabijatelnou 31580 | 802327971214900600000002X 13

rukovatou




wP16" OFTALMOSKOP SIGMA LED F.O.s

.y e 31582 | 80232797121201140000000Q9 13
nabijatelnou rukovéatou
»P16" OTO-OFTALMOSKOP SIGMALED s 2| 358 | 809327900L1603033500000v5 | 13
nabijatelnymi rukovéfami

NABIJACIA STANICA pre oto-oftalmo SIGMA 31586 | 80232797120210800700000UJ 13
OTOSKOP SIGMA C LED - Cierny - v puzdre 31591 | 802327921214900600000002X 13
OTOSKOP SIGMA C LED - modry - v puzdre 31592 | 802327921214900600000002X 13
OTOSKOP SIGMA C LED - fialovy - v puzdre 31593 | 802327921214900600000002X 13

UCel urCenia: Otoskopy a usné zrkadld by sa mali pouzivat iba na vysetrenie
vonkajSieho zvukovodu a na neinvazivne vieobecné vysetrenie. Oftalmoskop je
urceny na vysetrenie ocnej hmoty (rohovky, komorovej vody, SoSovky a sklovca)

a sietnice.

Trieda rizika | (nesteriind), v sUlade s pravidlo stanovenymi v Prilohe VIl Nariadenia
(EU) 2017/745 (MDR), vyhlasuje, na svoju vlastnu vyluénl zodpovednost, ze tdto

pomdbcka:

e jevzhode s Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR);

e neboli pouzité spolocné S3pecifikdcie pre zhodu zdravotnicka pombcka

uvedenej vyssie;

e (pre zariadenia podla pravidla 13) je v zhode so Smernica 2011/65/EU (a
podobnymi) o obmedzeni pouzivania urcitych nebezpe&nych Idtok v

elektrickych a elektronickych zariadeniach.

Gessate, 31/07/2025

GIMA S.p.A.
Pravny zdstupca
(Nicola Manzoni)
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