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EU PROHLASENI O SHODE

Spole¢nost GIMA S.P.A.(Jedinecné registracni Cislo (SRN): IT-MF-000011004), s
provoznim sidlem v Gessate (MI), Via Marconi 1, a sidlem spole&nosti v Mildné,
Via Tommmaso Grossi 2, jako vyrobce zdravotnickym prostfedkem:

Ndazev a obchodni ndzev vyrobku kod 7é&Kkladni UDI-DI Pravidio
vyrobku

SADA COMBI - otoskop + svételné pero 31300 | 802327971214900600000002X 13
OTOSKOP PARKER COLOUR - zeleny 31435 | 802327971214900600000002X 13
OTOSKOP PARKER COLOUR - modry 31436 | 802327971214900600000002X 13
OTOSKOP PARKER COLOUR - Zluty 31437 | 802327971214900600000002X 13
OTOSKOP PARKER - ¢erny 31440 | 802327971214900600000002X 13
OTOSKOP PARKER - dobijeci rukojet 31441 802327971214900600000002X 13
SADA 3 SPEKULA DOSPELI 31448 |802327900Q03049975CCOOOND 5
SADA SKANUL gﬁ;&:ﬁg: OPAKOVANE | 31451 | 802327900U0890060000030ES | 5
VELKA OTOSKOPICKA SADA PARKER - &ernd 31471 802327900Z121402000000093 13
VELKA OTOSKOPICKA SADA PARKER LARGE - ¢ernd| 31473 | 802327900Z121402000000093 13
OTOSKOP PARKER HALOGENNI OPERATIVNI 31474 | 802327971214900600000002X 13
OTOSKOP PARKER HALOGENN! - &erny 31475 | 802327971214900600000002X 13

OFTALMOSKOP PARKER HALOGENN( - cerny 31476 | 80232792121201140000000Q9 13

OTO-OFTALMOSKOP PARKER HALOGENNI - ey | 31477 | 802327900L1603033500000V5 13

SADA DIAGNOSTICKA XENON-HALOGEN - 3,5V | 31480 | 802327900Z121402000000093 13
SADA DIAGNOSTICKA OPERATIVNI XENON-AL.-3,5 V| 31482 | 8023279007121402000000093 13
OTOSKOPSKE PUMPA - 3edd 31483 | 80232790000Q039935CC0O00?V 1

MINI SPEKULUM JEDNORAZOVE prdm. 2,5mm-3edé | 31485 | 802327900Q0304997500000C9 5

MINI SPEKULUM JEDNORAZOVE prOm. 4mm - 3edé | 31486 | 802327900Q0304997500000C9 5

MINI SPEKULUM JEDNORAZOVE prdm. 2,5mm-Cerné| 31487 | 802327900Q0304997500000C9 5

MINI SPEKULUM JEDNORAZOVE prdm. 4mm - emé| 31488 | 802327900Q0304997500000C9 5

MINI SPEKULUM JEDNORAZOVE prim. 2,5mm-cerné| 31491 | 802327900Q0304997500000C9 5

MINI SPEKULUM JEDNORAZOVE prdm. 4mm - Cemé| 31492 | 802327900Q0304997500000C9 5
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ADAPTER PRO MINI SPEKULUM JEDNORAZOVE

31493

80232790000Q039976000002A

SADA PEDIATRICKA ,KROKODYL"+100 spekul 31494 | 802327900L1603010000000QB 5
MINI SPEKULUM JEDNORAZOVE BAREVNE 31495 | 802327900Q0304997500000C9 5
MINI SPEKULUM JEDr'jSSf‘éZOVE Prom. 2.5mMm= | 41 404 | 802327900Q0304997500000C9 | 5
MINI SPEKULUM JEDNORAZOVE prdm. 4mm-modré | 31497 | 802327900Q0304997500000C9 5
MINI SPEKULUM JEDZNe?eRnAéZOVE Prom. 2.5mMm- | 51 408 | 802327900Q0304997500000C9 | 5
MINI SPEKULUM JEDNORAZOVE prom. 4mm - zelené| 31499 | 802327900Q0304997500000C9 5
OTOSKOP OFT. VL. S'ng"gj'w'xe”o”/ halogenv | 51511 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSKOP OPT. VL. SIGMA - LED - v s&&ku - Gerny | 31513 | 802327971214900600000002X 13
OTOSKOP OPT. VL. SIGMA - LED - modry 31518 | 8023279Z1214900600000002X 13
OTOSKOP S OPTICKYMI VLAKNY GIMALUX - ¢erny | 31520 | 802327971214900600000002X 13
OTOSKOP S OPTICKYMI VLAKNY GIMALUX - modry | 31521 | 802327971214900600000002X 13
OTOSKOP S OPTICKYMI VLAKNY GIMALUX - zeleny | 31522 | 802327971214900600000002X 13
OTOSKOP OFT. VL. S'ng"(if'w'xe”o”/ halogenv | 51503 | 802327971214900600000002X | 13
OTOSKOP OPT. VL. S|cig/\§<-3,5v-xenon/ halogenv | 51504 | 802327971214900600000002X 13
OTOSKOP OPT. VL. SIGMA-2,5V-xenon/halogen-v 31505 | 802327971214900600000002X 13
pouzdru
OTOSKOP OPT. VL. SIGMA - LED - v pouzdru - Eemy| 31526 | 802327971214900600000002X 13
OFTALMOSKOP OFT. VL. SIGMA - 2,5V - 31527 | 80232797121201140000000Q9 13
xenon/halogen -
OTO-OFTALMOSKOP OPT. VL. SIGMA s 2 rukojetmi - 31528 | 802327900L1603033500000V5 13
v pouzdru
OFTALMOSKOP OPT. VL. SIGMA - 2,5V - LED 31529 | 8023279Z121201140000000Q9 13
OFTALMOSKOP OFT. VL. SIGMA - 2,5V - 31530 | 80232797121201140000000Q9 | 13
xenon/halogen -
KONEKTOR PRO PNEUMATICKY TEST 31532 | 80232790000V909920000008Y 1
OTO-OFTALMOSKOP SELTJ'ZZ}Q SIGMA's 1 rukojeti- v 41533 | 802327900L1403033500000V5 | 13
OTO-OFTALMOSKOP OPT. VL. SIGMALED s 2| 51534 | 802327900L1603033500000V5 | 13
rukojetmi - v pouzdru
OTOSKOP OPT. VL. XENON VISIO 2000 - 3,5V 31535 | 8023279Z1214900600000002X 13
OFTALMOSKOP OPT. VL. XENON VISIO 2000 - 3,5V | 31536 | 80232792121201140000000Q9 13
P167 OTO-OFIALMOSKDR OFT. VL XENONVBIO | 31537 | 802327900L1603033500000v5 | 13
OTO-OFTALMOSKOP 03PT5.V\/L. XENON VISIO 2000 - | 41 ca0 | 80939700011 603033500000V5 3
SADA DIAGNOSTICKA C:)SPST\./VL. XENON VISIO 2000-| 41 ca5 | 50939790011 603033500000V5 3
NABIJECI SOUPRAVA 31542 | 80232790000V90990700000AR 13
+P16" OTOSKOP SIGMA LED OPT. VL. s dobilecim | 41 ca0 | 802327971214900600000002X 3

ndstavcem




wP16" OFTALMOSKOP SIGMA LED OPT. VL. s dobij.

] 31582 | 80232797121201140000000Q9 13
ndastavcem

#P16" OTO-OFTALMOSKOP SIGMA LED se 2dobij. | 5,50, | 500307900L1603033500000v5 | 13

ndastavci
NABIJECI SOUPRAVA pro oto-oftalmoskop SIGMA | 31586 | 80232797120210800700000UJ 13
OTOSKOP SIGMA C LED - ¢erny - v sé&ku 31591 | 802327971214900600000002X 13
OTOSKOP SIGMA C LED - modry - v sa&ku 31592 | 802327921214900600000002X 13
OTOSKOP SIGMA C LED - fialovy - v s&&ku 31593 | 802327921214900600000002X 13

urCeny Ucel: Otoskopy a usni zrcatka by se mély pouZivat pouze k vysetfeni
zevniho zvukovodu a k neinvazivnimu celkovému vysetfeni. Oftalmoskop je urCen
k vySetfeni o&ni hmoty (rohovky, komorové vody, Cocky a sklivce) a sitnice.

Trida rizika | (Nesterilni), v souladu s pravidlo stanovenymi v Pfiloze VIII Nafizeni (EU)
2017/745 (MDR), timto na svou vyhradni odpovédnost prohlasuje, Ze tento

prostredek:

e spliuje Narfizeni (EU) 2017/745 (MDR);

e pro shodu vyse uvedeného zdravotnickym prosttedkem nebyly pouzity

obecné specifikace;

e (pro zarfizeni dle pravidla 13) spliivje Smérnice 2011/65/EU (ve znéni
pozdéjsich predpisl) o omezeni pouZivani nékterych nebezpednych I&tek v

elektrickych a elektronickych zafizenich.

Gessate, 31/07/2025

GIMA S.p.A.
Zd&konny zdstupce
(Nicola Manzoni)
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