GIMA S.p.A. ITALIAN DIVISION

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

EU-FORSAKRAN OM
OVERENSSTAMMELSE

Foretaget GIMA S.P.A. (Unikt registreringsnummer (SRN): IT-MF-000011004), med
anldggning i Gessate (M), p& Via Marconi 1, och huvudsate i Milano, pd Via
Tommaso Grossi 2, i egenskap av tillverkare av den medicinteksk produki:

Produkinamn 9vsedd9
och Produktkod Grundlaggande UDI-DI andamal regel
handelsnamn
KILLIAN NASTANG - 15 04764 8023279001 1402020000000MP U‘rformqq for att foros ini 5
cm, 75 mm en ndsborre for att

maximalt éppna den
genom att stracka
vé@vnaden runt
nasdppningen, vilket
26765 802327900L1402020000000MP | mojliggdr atkomst for 5
ONH-undersékning
(6ron-, nds- och
halsundersékning) eller
kirurgi
aft skéra och greppa
LUCAE ORLKROKIN -1 50760 | 80232791140102020000000v8 | Miukvavnad under en
14 cm ONH-procedur (éron-,
nds- och halskirurgi)
avsedd attinféras i
horselgdngen for att
skapa en kanal for
SET 3 ORONSPEKULUM |, | 802327900L1490040000000VS :;(jgiﬁgk;'lgﬂ rff%?g'n”i s
HARTMANN 4,5,6 mm . .
av en annan kirurgisk
anordning under en
dron-nésa-hals- (ONH)
procedur
att skéra och greppa
LUCAEORLKROK-14 1 54771 | 80232791140102020000000v8 | Miukvavnad under en
cm ONH-procedur (éron-,
nds- och halskirurgi)
Utformad fér aft féras in i
en ndsborre for att
maximalt éppna den
genom att stracka
vavnaden runt
26772 802327900L1402020000000MP | n&séppningen, vilket 5
mojliggdr dtkomst for
ONH-undersékning
(6ron-, nds- och
halsundersdkning) eller
kirurgi
. aftt skéra och greppa
LUCAEBAJONETTANG - 1773 | 8023279001 1405020000000QE | TiUkvavnad under en
14cm ONH-procedur (6ron-,
nds- och halskirurgi)

TIECH HALLE NASTANG
-13,5¢cm

KILLIAN NASTANG - 14
cm, 35 mm
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VOLTOLINI

Utformad for att féras in i

NASSPEKULUM Nr. 2 - 26774 802327900L1490040000000VS N i
JUSTERBAR en ‘nosbqrre for aft
VOLTOLINI maximalt oppna den

NASSPEKULUM Nr.0- | 26775 | 802327900L1490040000000vs | 9€nom alf siracka
JUSTERBAR  vavnaden r“”.flk 1

- ndsdppningen, vilkke

K'LL'Ag'm“fggTQ';'nG 141 26776 | 802327900L1402020000000MP mgﬂliﬁgérd éfkg:mgf fér

— -undersdkning
KILLIAN NASTANG - 14 26777 802327900L1402020000000MP (6ron-, nds- och
cm, 75 mm F.O. .y
KILLAN NASTANG - 14 holsunder'sokn‘mg) eller
26778 802327900L1402020000000MP kirurgi
cm, 022 mm
ORONTANG FRAN
HARTMANN - 14 cm. 26779 802327900L1405020000000QE att skéra och greppa
HARTMANN mjukvd@vnad under en
SRONTANG - 9 cm 26782 802327900L1405020000000QE ONH-procedur (8ron-,
TROELTSCH nds- och halskirurgi)
BRONTANG - 12 em 26783 802327900L1405020000000QE
Utformad for atft féras in i
en nasborre for atft
maximalt éppna den
genom att strécka
_ . THUDIKUM 26784 |8023279103140199DE00000GH ndsvog;;/grigggr:ﬂkef
NASRETRAKTOR - N. 2 s o ' -
mojliggdr atkomst fér
ONH-undersékning
(6ron-, nds- och
halsundersdkning) eller
kirurgi
HARTMANN
ORONTANG - 8 cm 26786 802327900L1405020000000QE
MICRO aft skéra och greppa
HARTMANN mjukvd@vnad under en
ORONTANG - 8 cm 26787 802327900L1405020000000QE | ONH-procedur (éron-,
MICRE) nds- och halskirurgi)
MIKROTANG
SKEDFORMAD - 8 cm 26788 802327900L1405020000000QE
ANSABILLEAU- 16 cm | 26790 | 802327900L149099020000085 |1vands for atf rengora
insidan av hoérselgangen
Utformad fér aft féras in i
en nasborre for atft
maximalt dppna den
genom att stracka
o 8 vé@vnaden runt
KILLIAN NASTANG 14 26792 802327900L1402020000000MP | né&sdppningen, vilket

cm, 15 mm

mojliggor dtkomst for
ONH-undersékning
(6ron-, nds- och
halsundersdkning) eller
kirurgi

Riskklass | (Inte Steril), i enlighet med regel i Bilaga VIl av Férordning (EU) 2017/745

(MDR), férklarar under eget ansvar att denna produki:

o Overensstdmmer med Forordning (EU) 2017/745 (MDR);

e inga gemensamma specifikationer har anvants for dverensstdmmelse med
den ovanndmnda medicinteksk produki.

Gessate, 12/06/2025

GIMA S.p.A.

Laglig féretrddare
(Nicola Manzoni)
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