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DECLARAGAO UE DE CONFORMIDADE

A empresa GIMA S.P.A. (nUmero de registo Unico (SRN): IT-MF-000011004), com
sede operacional em Gessate (Ml), na Via Marconi 1, e com sede em Mildo, na
Via Tommaso Grossi 2, na qualidade de fabricante do dispositivo médico:

Nome e nome comercial do

produto Céddigo do UDI-DI bdsico
produto
TABELAS DALTOTE&%EEDMTMCAS -10 31286 80232797121201990000000YY

TESTE GIMA DE VISAO DE CQRES - 15 cartoes - 31288 80232797121201990000000YY
adultos — novos nUmeros

finalidade prevista: Destinado a auxiliar no diagndstico de daltonismo

congénito.
Nome e nome comercial do Cédigo do UDI-DI bdsico
produto produto

TABELA "SNELLEN" - 3 m - 23x35,5 cm 31301 80232797121201990000000YY
TABELA "E"- 6 m - 23x35,5 cm 31302 | 80232797121201990000000YY
TABELA "SNELLEN" - 6 m - 23x35,5 cm 31303 80232797121201990000000YY
TABELA "SLOAN" - 6 m - 28x56 cm 31304 80232797121201990000000YY
TABELA "E"- 6 m - 28x56 cm 31307 | 80232792121201990000000YY
TABELA "SNELLEN" - 6 m - 28x56 cm 31308 80232797121201990000000YY
TABELA "DECIMAL MISTA" - 3 m - 28x56 cm 31309 80232792121201990000000YY
TABELA "ILLETTERATI" - 6 m - 28x56 cm 31310 80232792121201990000000YY
TABELA SLOAN para ver deperfo-40em = | 31311 | 80232792121201990000000YY

finalidade prevista: Destinado a determinar a qualidade da visdo & disténcia e a
acvidade visual.

classe de risco | (nGo estéril), de acordo com a regra 1 constantes do Anexo VIl
do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR), declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que este dispositivo:

e estd em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 (MDR);
e Na&o foram ufilizadas Especificacées Comuns para a conformidade do
dispositivo médico acima mencionado.

Gessate, 22/07/2026
GIMA S.p.A.
O Administrador
delegado
(Nicola Manzoni)
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