ITALIAN DIVISION
gima@gimaitaly.com
EXPORT DIVISION
export@gimaitaly.com

GIMA S.p.A.

Via Marconi, 1
20060 Gessate (Ml) -
Wiochy
www.gimaitaly.com

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Spotka GIMA S.P.A. (Unikalny numer rejestracyjny (SRN): IT-MF-000011004), z
zaktadem w Gessate (Ml), Via Marconi 1, oraz siedzibg prawng w Mediolanie, Via
Tommaso Grossi 2, jako producent wyréb medyczny:

Nazwa produkiu i nazwa
handlowa
WZIERNIK NOSOWY
KILLIAN - 14 cm, 50
mm
WZIERNIK NOSOWY
KILLIAN - 14 cm, 75
mm Z WEOKNAMI
SWIATLOWODOWYMI
WZIERNIK NOSOWY KILLIAN - 14 26778 802327900L1402020000000MP

cm, 22 mm

Kod produktu Basic UDI-DI

26776 802327900L1402020000000MP

26777 802327900L1402020000000MP

przewidziane zastosowanie: Stuzy do ufrzymywania nozdrzy otwartych, co
pozwala na badanie jamy nosowej i wprowadzanie innych narzedzi do rynoskopii.

Klasa ryzyka | (Niesterylny) zgodnie z reguta 5 okre$lonymi w Zatgczniku VIII do
Rozporzgdzenie (UE) 2017/745 (MDR), niniejszym o$wiadcza, na swojg wytgczng
odpowiedzialnos¢, ze taki wyrdb:

e jestzgodny z Rozporzgdzenie (UE) 2017/745 (MDR);
e nie zostaty zastosowane Wspdlne Specyfikacje do zapewnienia zgodnosci
powyzszego wyrdéb medyczny.

Gessate, 23/01/2025

GIMA S.p.A.
Przedstawiciel prawny
(Nicola Manzoni)

Kapitat 364.000,00 € V.A.T. (VAT) Nr rejestracyjny IT 00734640154 - Zarejestrowana we Wtoszech: R.E.A.
Mi 477226 Rej. Firm. Sad w Mediolanie 00734640154 - Siedziba: Via Tommaso Grossi, 2 — 20121
Mediolan



