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ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON

Ettevote GIMA S.P.A. (Kordumatu registreerimisnumber (SRN): IT-MF-000011004),
pohitegevuskoht Gessate (MI), Via Marconi 1, registreeritud asukoht Milano, Via
Tommaso Grossi 2, meditsiiniseade tootjana:

Toote nimetus ja kaubanimi Tootekood P&hi-UDI-DI Reegel
KOMPLEKT COMBI — otoskoop + lamp 31300 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSKOOP PARKER COLOUR — roheline 31435 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSKOOP PARKER COLOUR  sinine 31436 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSKOOP PARKER COLOUR - giallo 31437 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSKOOP PARKER — must 31440 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSKOOP PARKER — laetav 31441 | 802327971214900600000002X | 13
KOMPLEKT 3 SPEEKUL téiskasvanud 31448 |802327900Q03049975CCO0OND| 5
e AKS@'}'XEA“VPA}SST 31451 | 802327900U0890060000030ES | 5
SUUR RIUNITO PARKER — must 31471 | 8023279007121402000000093 | 13
SUUR RIUNITO PARKER LARGE — must 31473 | 8023279007121402000000093 | 13
OTOSKOOP PARKER HALOGEEN 31474 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSKOOP PARKER HALOGEEN — must 31475 | 802327971214900600000002X | 13

OFTALMOSKOOP PARKER HALOGEEN — must 31476 80232792121201140000000Q9% 13

OTO-OFTALMO PARKER HALOGEEN — must 31477 | 802327900L1603033500000V5 | 13
KOMPLEKT D'AGNOST'?}) 5SENOON'HALOGEEN T| 31480 | 8023279007121402000000093 | 13
KOMPLEKT DIAGNOSTIKA OPERATIVO KSENOON- | oo™ | g o o cooor | 13
HAL - 3.5 V.
OTOSKOOP! PUMP - hall 31483 | 80232790000Q039935CC0O009V | 1

MINI SPEEKUL UHEKORDNE diam. 2,5 mm - hallid 31485 802327900Q0304997500000C9 5

MINI SPEEKUL UHEKORDNE diam. 4 mm - hallid 31486 802327900Q0304997500000C9 5

MINI SPEEKUL UHEKORDNE diam. 2,5 mm —
mustad

MINI SPEEKUL UHEKORDNE diam. 4 mm - mustad | 31488 802327900Q0304997500000C9 5

MINI SPEEKUL UHEKORDNE diam. 2,5 mm —
mustad

MINI SPEEKUL UHEKORDNE diam. 4 mm - mustad | 31492 802327900Q0304997500000C9 5

31487 802327900Q0304997500000C9 5

31491 802327900Q0304997500000C9 5

Kapital 364 000,00 € V.A.T. (kdibemaks) registreerimisnumber IT 00734640154 — registreeritud Itaalias:
R.E.A. Mi 477226 ettevitete register Milano kohus 00734640154 — registreeritud bliroo: Via Tommaso
Grossi 2 —20121 Milano



ADAPTER MINI SPEEKUL UHEKORDNE 31493 | 80232790000Q039976000002A | 1
PEDIAATRILINE KOMPLEKT "KROKODRILL"+ 100 31494 | 802327900L1603010000000G8 | 5
speekulit
MINI SPEEKUL UHEKORDNE VARVILINE 31495 | 802327900Q0304997500000C9 | 5
MINI SPEEKUL UHEKORDNE diam. 2,5 mm —sinine | 31496 | 802327900Q0304997500000C9 | 5
MINI SPEEKUL UHEKORDNE diam. 4 mm —sinine | 31497 | 802327900Q0304997500000C9 | 5
MINI SPEEKUL UHEKORDNE diam. 2,5 m —roheline | 31498 | 802327900Q0304997500000C9 | 5
MINI SPEEKUL UHEKORDNE diam. 4 mm —roheline | 31499 | 802327900Q0304997500000C9 | 5
OTOSKOOP F.O. SIGMA 2,5V — 31511 | 802327921214900600000002X | 13
ksenoon/halogeen — kotis
OTOSKOOP F.O. SIGMA — LED — kotis — must 31513 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSKOOP F.O. SIGMA — LED — sinine 31518 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSKOOP FIIBEROPTILINE GIMALUX — must 31520 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSKOOP FIIBEROPTILINE GIMALUX — sinine 31521 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSKOOP FIBEROPTILINE GIMALUX —roheline | 31522 | 802327921214900600000002X | 13
OTOSKOOP F.O. SIGMA 2,5V — 31523 | 802327921214900600000002X | 13
ksenoon/halogeen — kotis
OTOSKOOP F.O. SIGMA ‘2'.5\/ - 31524 802327971214900600000002X 13
ksenoon/halogeen — kotis
OTOSKOOP F.O. SIGMA 2,5V — 31525 | 802327921214900600000002X | 13
ksenoon/halogeen — toosis
OTOSKOOP F.O. SIGMA — LED — toosis — must 31526 | 802327971214900600000002X | 13
OFTALMOSKOOP F.O. SIGMA - 2,5V - 31527 80232792121201140000000Q9 13
ksenoon/halogeen —
OTO'OFTALMOSKOOTPOZ'S?S' SIGMA 2kGepidet— | 41508 | 802327900L1603033500000V5 | 13
OFTALMOSKOOP F.O. SIGMA — 2,5V — LED 31529 | 80232797121201140000000Q9 | 13
OFTALMOSKOOP F.O. SIGMA -2,5V - 31530 | 80232797121201140000000Q9 | 13
ksenoon/halogeen —
PNEUMOTESTI KONNEKTOR 31532 | 80232790000V909920000008Y | 1
OTO'OFTALMOSKOOTZ;(]?‘ SIGMA T kGepide = | 51533 | 802327900L1603033500000V5 | 13
OTO-OFTALMOSKOOP 1O, SIGMALED 2kaepidel 31534 | 802327900L1603033500000v5 | 13
OTOSKOOP F.O. XENON VISIO 2000 — 3,5V 31535 | 802327971214900600000002X | 13
OFTALMOSKOOP F.O. XENON VISIO 2000 - 3,5V | 31536 | 80232792121201140000000Q9 | 13
P167OTO-ORAIMOMOOR O XENONVBIO 1 31537 | 802327900L16030335000005 | 13
OTO-OFTALMOS KOOF;J st/) - XENON VISIO 2000 - 31538 802327900L 1603033500000V 5 13
DIAGNOSTIKAKOMPLEI;TSF\./O. XENON VISIO 2000~| 41530 | 80230790011 603033500000v5 | 13
LAADIMISALUS 31542 | 80232790000V90990700000AR | 13
"P16" OTOSKOOP SIGMA LED F.O. laetav kdiepide| 31580 | 802327971214900600000002X | 13




"P16" OFTALMOSKOOP SIGMA LED F.O. laetav

. 31582 80232792121201140000000Q9 13
k&epide

P16 OTO_OFTALMOSEOQP SIGMALED 2 31584 802327900L1603033500000V5 13

laetavat kGepidet
LAADIMISJAAM oto-oftalmo SIGMA 31586 80232792120210800700000UJ 13
OTOSKOOP SIGMA C LED — must — kofis 31591 802327921214900600000002X 13
OTOSKOOP SIGMA C LED - sinine — kofis 31592 802327971214900600000002X 13
OTOSKOOP SIGMA C LED - lilla - kofis 31593 802327971214900600000002X 13

sintotstarve: Otoskoope ja kdrvaspeeklaid

tuleks kasutada ainult vdlise

kuulmekdigu uurimiseks ja mitteinvasiivseks Uldiseks I&bivaatuseks. Oftalmoskoop
on ette ndhtud silma materjali (sarvkest, sima vesivedelik, |[Gats ja klaaskeha) ja

vorkkesta uurimiseks.

| ohuklass (mittesteriine), kooskdlas Mdadrus

(EL)

2017/745 (MDR) VII lisas

sGtestatud reegel, kinnitab ainuvastutusel, et toks seadme:

e vastab Md&drus (EL) 2017/745 (MDR);

e nimetatud meditsiiniseade noduetele vastamiseks pole kasutatud Uhtseid

kirjeldusi;

o (seadmetele vastavalt reeglile 13) vastab Direktiiv 2011/65/EL (ja hilisemad
muudatused) teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elekiri- ja

elektroonikaseadmetes.

Gessate, 31/07/2025

GIMA S.p.A.
Seaduslik esindaja
(Nicola Manzoni)
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