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ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Bendrove ,,GIMA S.P.A" (unikalusis registracijos numeris (SRN): IT-MF-000011004),
kurios veiklos vieta Gessate (MI), Via Marconi 1 ir registracijos vieta Milane, Via
Tommaso Grossi 2, budama medicinos priemoné gamintoja:

Gaminio |r.pfekyb|n|s Gaminio kodas Bazinis UDI-DI
pavadinimas
VAKISKOS LENTELES DALTONIZMUI
NUSTATYT - 10 lenteliu 31286 80232797121201990000000YY
GIMA SPALVU SUVOKIMO TESTAS -
15 1ek3ciy - suaugusiems, nauiji 31288 80232792121201990000000YY
leidimai
numatyta paskirtis: Skirta jgimto daltonizmo diagnozei paremtfi.
Gaminio |r.pfekyb|n|s Gaminio kodas Bazinis UDI-DI
pavadinimas
STALAS "SNELLEEm‘ 3m-23x355 31301 80232797121201990000000YY
STALAS ,E“-6m-23x355cm 31302 80232797121201990000000YY
STALAS "SNELLEEm‘ 6m-23x35,5 31303 80232792121201990000000YY
STALAS "SLOA(';'m' 6m-28x56 31304 80232792121201990000000YY
STALAS ,,E“-6m-28x 56 cm 31307 80232797121201990000000YY
STALAS ”SNELLE'jn -6m-28x56 31308 80232792121201990000000YY
LENTELE ,, DESIMTAINE MISRI™ - 3 m 31309 80232792121201990000000YY
-28x 56 cm
LENTELE ,,NEMOKANTIEMS
SKAITYTI™ - 6 11 - 98 x 56 crm 31310 80232797121201990000000YY
LENTELE ,,SLOAN" zZiurejimui is arti - 31311 80232797121201990000000YY
40cm-18x23cm

numatyta paskirtis: Skirta matymo j tolj kokybei ir regéjimo astrumui nustatyti.

| rizikos klasé (nesterili) pagal VIl priede nustatytas taisykle 1 Reglamentas (ES)
2017/745 (MDR), prisimdama isskirtine atsakomybe patvirtina, kad §i priemoné:

o atitinka Reglamentas (ES) 2017/745 (MDR);
e pirmiau minétos medicinos priemone atitikCiai nebuvo taikomos Bendrosios
specifikacijos.
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