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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 ir prekybinis pavadinimas Gaminio Bazinis UDI-DI taisykleé
kodas

KOMPLEKTAS ,,COMBI" - otoskopas + lemputé 31300 | 802327971214900600000002X 13
OTOSKOPAS ,,PARKER COLOUR" - Zalias 31435 | 802327971214900600000002X 13
OTOSKOPAS ,,PARKER COLOUR" - mélynas 31436 | 802327921214900600000002X 13
OTOSKOPAS ,,PARKER COLOUR" - geltonas 31437 | 802327971214900600000002X 13
OTOSKOPAS ,,PARKER" - juodas 31440 | 802327921214900600000002X 13
OTOSKOPAS ,,PARKER" - jkraunama rankena 31441 802327971214900600000002X 13

3 SKETIKLIY SUAUGUSIESIEMS KOMPLEKTAS 31448 |802327900Q03049975CCO00OND 5

5 PLASTIKINIY PAKARTOTINIO NAUDOJIMO
KANIULIY KOMPLEKTAS
DIDELIS DIAGNOSTIKOS RINKINYS ,,PARKER* -

31451 | 802327900U0820060000030ES 5

todas 31471 | 8023279007121402000000093 | 13

DIDELIS DIAGNOSTIKOS RINKINYS PARKER LARGE'| 5 | oo oo a | 1a
- juodas

OTOSKPAS ., PARKER" SU DARBINIAIS HALOGENAIS| 31474 | 802327971214900600000002X | 13

OTOSKOPAS , PARKER" SU HALOGENAIS - juodas | 31475 | 802327971214900600000002X | 13

OFTALMOSKOPAS mﬁf SUHALOGENAIS - 1 51 476 | 80232797121201140000000Q9 | 13

OTO-OFTALMOSKOPAS ,,PARKER" SU
HALOGENAIS - juodas
DIAGSNOTIKOS KOMPLEKTAS SU KSENONU -

31477 | 802327900L1603033500000V5 13

ALOGENALS - 3.5 v 31480 | 8023279007121402000000093 | 13

DIAGNOSTIKOS KOM';LEKVTA SUKSENONU-HAL. - | 51480 | 8023279002121402000000093 | 13
OTOSKOPINIS POMPUTELIS - pilkas 31483 | 80232790000Q039935CC0O009V | 1
VIENKARTINIS MINI SFEHEJ(']EL'S skersm. 2.5mm - | 5, 485 | 802327900Q0304997500000C9 | 5

VIENKARTINIS MINI SKETIKLIS skersm. 4 mm - pilkas | 31486 | 802327900Q0304997500000C9 5

VIENKARTINIS MINI SKETIKLIS skersm. 2,5 mm -
juodas

VIENKARTINIS MINI SKETIKLIS skersm. 4 mm - juodas| 31488 | 802327900Q0304997500000C9 5

VIENKARTINIS MINI SKETIKLIS skersm. 2,5 mm -
juodas

VIENKARTINIS MINI SKETIKLIS skersm. 4 mm - juodas| 31492 | 802327900Q0304997500000C9 5

31487 | 802327900Q0304997500000C9 5

31491 | 802327900Q0304997500000C9 5
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ADAPTERIS VIENKARTINIAM MINI SKETIKLIUI 31493 | 80232790000Q039976000002A | 1
VAIKISKAS RINKINYS "KROKODILAS® + 100 skétiklis | 31494 | 802327900L1603010000000Q8 | 5
VIENKARTINIS MINI SKETIKLIS SPALVOTAS 31495 | 802327900Q0304997500000C9 | 5
VIENKARTINIS MINI rf]'élEyTLKéls skersm. 2.5mm - | 5 404 | 802327900Q0304997500000C9 | 5
VIENKARTINIS MINISKETIKLIS skersm. 4 mm - | 5o | goono oo oo oo o o00ce | s
melynas
VIENKARTINIS MINI SKETIKLIS skersm. 2,5 mm - Zalias| 31498 | 802327900Q0304997500000C9 | 5
VIENKARTINIS MINI SKETIKLIS skersm. 4 mm - Zalias | 31499 | 802327900Q0304997500000C9 | 5
OTOSKOPAS O. P. SIGMA-2,5V-ksenonas /| 51501 | 802327971214900600000002X | 13
halogenas maiselyje
OTOSKOPAS O. P. SIGMA - LED - maiselyle - | 51513 | 302327971214900600000002X 13
juodas
OTOSKOPAS O. P. SIGMA - LED - mélynas 31518 | 802327921214900600000002X | 13
OPTINIC PLUOSTO J.OUL%ZEOPAS WGIMALUX™ =1 51500 | 802327971214900600000002X | 13
OPTINIO PLUOSTO%S%?PAS WGIMALUX™ -1 51501 | 802327971214900600000002X | 13
OPTINIC PLUOSTO OigﬁngPAs WGIMALUX™ =1 51500 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSKOPAS O.P. SIGMA-2,.5V-ksenonas /| 41553 | 802307971214900600000002X | 13
halogenas maiselyje
OTOSKOPAS O.P. SIGMA-2,.5V-ksenonas /| 41554 | 802307971214900600000002X | 13
halogenas maiselyje
OTOSKOPAS O.P. SIGMA-2,5 Vksenonas /| 51505 | 802327971214900600000002X | 13
halogenas dékluose
OTOSKOPAS O. P. SIGMA - LED - dékle - juodas | 31526 | 802327971214900600000002X | 13
OFTALMOSKOPAS O. P SIGMA - 2,5V -ksenonas /| 5 < | g003070711901140000000Q9 | 13
halogenas -
OTO-OFTALMOSKOPAS O. P. SIGMA su 2 31528 | 802327900L1603033500000V5 | 13
rankenomis - dekle
OFTALMOSKOPAS O. P. SIGMA - 2.5V - LED | 31529 | 80232797121201140000000Q9 | 13
OFTALMOSKOPAS O. P. SIGMA - 2,5V -ksenonas /| 41 ca0 | 80032797121201 1400000009 | 13
halogenas -
JUNGTIS PNEUMATINEI PATIKRAI 31532 | 80232790000V909920000008Y | 1
OTO‘OFTALMOSKOP’fsdgklZ‘ SIGMAsu Trankenal 51533 | §02327900L1603033500000v5 | 13
OTO-OFTALMOSKOPAS O. P. SIGMASULED SU2 | 51554 | 802307900L1603033500000V5 | 13
rankenomis - dekle
OTOSKOPAS O. P. KSENONAS , VISIO 2000% - 3,5 V| 31535 | 802327971214900600000002X | 13
OFTALMOSKOPAS O. Pé ESVENONAS VIO 2000 -| 41 o | 50230797121201140000000Q9 | 13
»P16" OTO-OFTALMOSKOPAS O. P. KSENONAS | 51557 | 809327900L1603033500000V5 | 13
L VISIO 2000" -
OTO‘OFTALMOSK%E’SE _%' E 'VKSENONAS VIO | 31538 | 802327900L1603033500000v5 | 13
DIAGNOSTINIS KOMPLEKTAS O. P. KSENONAS
S0 2000 5.5y 31539 | 802327900L1603033500000V5 | 13
IKROVIMO PAGRINDAS 31542 | 80232790000V90990700000AR | 13
,P16" OTOSKOPAS SIGMA LED O. P. su jkraunama 31580 | 802327971214900600000002X 13

rankena




wP16" OFTALMOSKOPAS SIGMA LED O. P. su

. 31582 | 80232792121201140000000Q9 13

jkraunama rankena
#P16" OTO-OFTALMOSKOPAS SIGMALED sU 2| 41584 | 809327900L1603033500000V5 | 13

jkraunamomis rankenomis

|IKROVIMO STOTIS, skirta oro-oftalmoskopui SIGMA| 31586 | 80232792120210800700000UJ 13
OTOSKOPAS SIGMA SU LED - juodas - maiselyje | 31591 802327971214900600000002X 13
OTOSKOPAS SIGMA SU LED - mélynas - maiselyje | 31592 | 8023279Z1214900600000002X 13
OTOSKOPAS SIGMA SU LED - violetinis - maielyje | 31593 | 8023279Z1214900600000002X 13

numatyta paskirtis: Otoskopai ir ausies veidrodéliai furéety buti naudojami fik
iSoriniam  klausos  kanalui  apzitréti  ir  neinvaziniom  bendram  tyrimui.
Oftalmoskopas skirfas akies medziagy (ragenos, akies skysCio, leSiuko ir
stiklakonio) ir tinklainés tyrimui.

| rizikos klasé (nesteril) pagal VIl priede nustatytas taisyklé Reglamentas (ES)
2017/745 (MDR), prisimdama isskirtine atsakomybe patvirtina, kad Si priemoné:

e afitinka Reglamentas (ES) 2017/745 (MDR);

e pirmiau minétos medicinos priemone atitikCiai nebuvo taikomos Bendrosios
specifikacijos;

e (jrenginiams pagal 13 taisykle) atitinka Direktyva 2011/65/ES (ir jos velesnius
pakeitimus) dél tam fikry pavojingy medziagy naudojimo elekiros ir
elektroninéje jrangoje apribojimo.

Gessate, 31/07/2025

GIMA S.p.A.
Teisinis afstovas
(Nicola Manzoni)
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