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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 aisykle

kodas

GERKLY VEIDRODELIAI DYDIS 000 - skersm. 10 mm | 31600 | 802327900L1602020000000PZ 5

GERKLY VEIDRODELIAI DYDIS 00 - skersm. 12mm | 31601 | 802327900L1402020000000PZ 5

GERKLY VEIDRODELIAI DYDIS 0 - skersm. 14 mm 31602 | 802327900L1602020000000PZ 5

GERKLY VEIDRODELIAI DYDIS 1 - skersm. 16 mm 31603 | 802327900L1602020000000PZ 5

GERKLY VEIDRODELIAI DYDIS 2 - skersm. 18 mm 31604 | 802327900L1602020000000PZ 5

GERKLY VEIDRODELIAI DYDIS 3 - skersm. 20 mm 31605 | 802327900L1602020000000PZ 5

GERKLY VEIDRODELIAI DYDIS 4 - skersm. 22 mm 31606 | 802327900L1602020000000PZ 5

GERKLY VEIDRODELIAI DYDIS 5 - skersm. 24 mm 31607 | 802327900L1602020000000PZ 5

GERKLY VEIDRODELIAI DYDIS 6 - skersm. 26 mm 31608 | 802327900L1602020000000PZ 5

REGULIUOJAMA GERKLY VEIDRODELIY RANKENELE | 31615 [80232790000Q03993100000W2 5

REGULIUOJAMA GERKLY VEIDRODELIY RANKENELE | 31616 [80232790000Q03993100000W2 5

VAIKIKSAS KOMPLEKTAS LARINGOSKOPIJAI 2
SKALPELIAI - skalpeliai ,Miller” 0 -1
3 SKALPELIY LARINGOSKOPIJAI KOMPLEKTAS -
skalpeliai ,,Mc Intosh 2-3-4"

4 SKALPELIY LARINGOSKOPIJAI KOMPLEKTAS -
skalpeliai ,,Mc Intosh 1-2-3-4"
VAIKIKSAS KOMPLEKTAS LARINGOSKOPIJAI 3
SKALPELIAI ,,Miller" O-1, ,,McIntosh"
VAIKIKSAS KOMPLEKTAS LARINGOSKOPIJAI 3
SKALPELIAI ,Miller* 1,2, 3
VAIKIKSAS KOMPLEKTAS LARINGOSKOPIJAI 3
SKALPELIAI ,,Miller 00, 0, 1

SKALPELIS ,,MILLER NR. 00 ,,OXY* - ankstukams 34310 | 8023279712021003B300000XY 5

34301 |80232797120210030000000MQ| 13

34302 |80232797120210030000000MQ| 13

34303 [80232797120210030000000MQ| 13

34305 |80232797120210030000000MQ| 13

34306 |80232797120210030000000MQ| 13

34307 |80232797120210030000000MQ| 13

SKALPELIS ,,MILLER NR. O - naujagimiams 34311 | 8023279212021003B300000XY 5

SKALPELIS ,MILLER NR. 1 - vaikams / jaunuoliams | 34312 | 8023279Z12021003B300000XY 5

SKALPELIS ,,MILLER NR. 2 - suaugusiems 34313 | 80232790000V0880970000071 5

SKALPELIS ,,MILLER NR. 3 - suaugusiems / didelis 34314 | 8023279212021003B300000XY 5
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SKALPELIS ,MC-INTOSH* NR. 0 - naujagimiams | 34317 | 80232792120210038300000XY | 5
SKALPELIS , MC-INTOSH* NR. 1 - vaikams 34318 | 8023279712021003B300000XY | 5
SKALPELIS ,MC-INTOSH" NR. 2 - jaunuoliams | 34319 | 80232792120210038300000XY | 5
SKALPELIS ,MC-INTOSH" NR. 3 - suaugusiems | 34320 | 8023279120210038300000XY | 5
SKALPELIS ,MCANTOSH R. 4 -suaugusiems /| 34301 | 0232792120210038300000KY | 5
SRALPELIS , MCANTOSH' IR, 5= suaugusiems /YPAS) 34399 | 80232797120210038300000KY | 5
A Pl et O P LED | 34397 180232797120210030000000M@ | 13
ROMPLEKTAS CERE (Opo nO WA SREENTO- P LED | 34328  180232797120210030000000M@| 13
A L paAl et O P LED | 34399 180232797120210030000000M@ | 13
KOMPLEKTAS GERILOMS » O M/ OREENTO-P-LED | 34330 180232797120210030000000M@ | 13
KOMPLERIAS G o b AL TE O P- PEDIRING 34337 |80232797120210030000000M@| 13
ot ey s O 73| 34333 |80232792120210030000000MQ| 13
L PetAl e o O 7% | 34334 [80282792120210030000000M@ | 13
A AL ELA et T HEPS | 34335 |80232797120210030000000M@) | 13
e ALPELIL ROMPLEETAS SU LED VAIKSKAS) 34336 |80232792120210080000000MQ| 13
A AL ELAl Mg O T HP 4| 34337 |80232797120210030000000M@) | 13
O A KA el et O P HP 4| 34338 |80232797120210030000000M@) | 13
VAIKISKA RANKENA - rieveta 34352 |80232797120210033100000PQ | 13
STANDARTINE RANKENA SUAUGUSIESIEMS - rievéta | 34354 |80232792120210033100000PQ | 13
OMPLEKTAS O. P. VAIISKAS 2 SKALPEUAT MILLER'| 4451 [0732797120210030000000mMG]| 13
e s o MENTOSI | 3445 |80232797120210030000000MQ | 13
T e et o MO 34453 |80232797120210030000000M@ | 13
KOMPLEKTAS O. P']\l/ﬁ'/'\(gr'fgss'h%'fo'pe'bi Ml 0 54454 |80232792120210030000000MQ| 13
KOMPLERTAS O . DOCTOR" 3 SCAPEIAT MIer"| 455" [s0nsz797120210030000000Ma| 13
METALINE [KRAUNAMA RANKENA 3,5V - vaikiska | 34456 | 802327971202109931000902p | 13
METAL'NElKESgUNQJ“s’?QSExKENA?"SV' 34457 |802327971202109931CCO90CT| 13

O. P. SKALPELIS MILLER N. 00 OXY - ankstukams | 34460 | 80232792120210038300000XY | 5
O.P. SKALPELIS ,MILLER" NR. O - naujogimiams | 34461 | 80232797120210038300000XY | 5
O. P. SKALPELIS , MILLER® N. 1 - vaikams 34462 | 80232797120210038300000XY | 5

O.P. SKALPELIS , MILLER" NR. 2 - jaunuoliams | 34463 | 80232797120210038300000XY | 5
O. P. SKALPELIS ,,MILLER" NR. 3 - suaugusiesiems 34464 | 8023279712021003B300000XY 5




O. P. SKALPELIS , MC-INTOSH" NR. 0 - naujagimiams| 34469 | 80232792120210038300000XY | 5
O. P. SKALPELIS , MC-INTOSH" NR. 1 - vaikams | 34470 | 80232797120210038300000XY | 5
O. P. SKALPELIS ,MC-INTOSH" NR. 2 - jaunuoliams | 34471 | 80232792120210038300000XY | 5
O. P. SKALPELIS ,MC-INTOSH" NR. 3 - 34472 | 80232797120210038300000XY | 5
suaugusiesiems
O. P. SKALPELIS , MC-INTOSH" NR. 4 - 34473 | 80232797120210038300000XY | 5
suaugusiesiems / large
O. P. SKALPELIS ,,MC—II\}Tl(grSgHe N. 5 - suaugusiesiems 34474 | 8023279712021003B300000XY 5
VAIKISKA RANKENA SU LED 2,5V - jkraunama | 34476 |80232792120210033100000PQ | 13
SUAUGUSIUJU RANKENA SU LED 2,5 V - jkraunama | 34477 | 80232792120210033100000PQ | 13
RANKENA O. P. VAIKISKA metaline 34480 | 802327971202109931BBO90CY | 13
RANKENA O. P. SUAUGUSIESIEMS metaliné 34481 |802327971202109931CCO90CT| 13
IKRAUNAMA RANKENA SU LED - 3,5 V. 34482 | 80232797120210993100000ZR | 13
KOMPLEKTAS GERKLOMS . MAXLITE FLEXI" O. P. 2
AL PELAL T 3 34498 |80232797120210030000000MQ| 13
O. P. SKALPELIS , MAXLITE MILLER" NR. O - 58051 | 80232797120210038300000XY | 5
naujagimiams
O. P. SKALPELIS , MAXLITE MILLER" N. 1 - vaikams | 58052 | 80232797120210038300000XY | 5
O. P. SKALPELIS , MAXLITE MC-INTOSH" NR.O - | a5 | 80939797120210038300000XY | 5
naujagimiams
O. P. SKALPELIS 'V\‘/gf(kfri SMC"NTOSH N-T- | 58057 | 8023279712021003B300000XY | 5
O. P. SKALPELIS N\‘/’;ﬁfﬂi SMC"NTOSH N.2- 58058 | 8023279712021003B300000XY 5
O. P. SKALPELIS , MAXLITE MCANTOSH" N.3- | gay50 | 803079712021003B300000XY | 5
suaugusiesiems
O. P. SKALPELIS , MAXLITE MCANTOSH™ N. 4 -\ 50/ | 8003279712021003B300000XY | 5
suaugusiesiems ,large
O. P. SKALPELIS »MAXLITE MC"NT‘OSH N.5- 58061 | 8023279712021003B300000XY 5
suaugusiems ,,x large
KOMPLEKTAS LARINGOSKOPLIAI O. P MAXLITE FLEXI| cg0-0 |50032797120210030000000MG| 13
- 1 skalpelis ,,Mc-Intosh" 3
KOMPLEKTAS LARINGOSKOPIJAI O. P. .MAXLITE
FLixn 2 soloohor emios 5.4 58072 |80232797120210030000000MQ| 13
KOMPLEKTAS LARINGOSKOPLIAI O. P LED \MAXUITE| go Tl oo oo ooo00omal 1
FLEXI" - 1 skalpelis
SKALPELIS GERKLCIDIQ"T%’SF;% 02' P oMAXLITEMC- | 5e078 | 8023279712021003B300000XY | 5
SKALPELIS GERKL?,:"T%’SFJP& %‘ P uMAXLITEMC- | 5a070 | 8023279712021003B300000XY | 5
SKALPELIS GERKL?,Z"T%’SLLF)S a‘ P uMAXLITEMC- | sangn | 8023279712021003B300000XY | 5

numatyta paskirtis: Laringoskopai skirti gerkly vizualizavimui ir endotrachéjinio
vamzdelio jvedimui. Gerkly veidrodéliai skirti pacienty gerkly ertméms apzioréti,
suteikiant naudotojui bendrg ryklés ir gerkly vaizdg

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




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

e pirmiau minétos medicinos priemone atitikCiai nebuvo taikomos Bendrosios
specifikacijos;

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

Gessate, 09/10/2025

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

N



