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DECLARATION DE CONFORMITE UE

La societé GIMA S.P.A. (numéro d’enregistrement unique (SRN): IT-MF-000011004),
dont le siege d'exploitation est situé Via Marconi 1 a Gessate (MI) et le siege
social est situé Via Tommaso Grossi 2, & Milan, en tant que fabricant du dispositif

médical:
Nom et
dénomination Code destination
produit produit
SPECULUM NASAL DE Concu pour étre inséré dans
KILLIAN/HARTMANN 75 | 26764 | 802327900L1402020000000MP | une narine pour l'ouvrir au 5
mm, 15¢cm maximum en étirant le tissu
autour de l'orifice nasal,
. permettant 'acces pour un
SPECULUM NASAL TIECK 26765 | 802327900L1402020000000MP | examen ORL (oreilles, nez et 5
HALLE - 13.5cm . .
gorge) ou une infervention
chirurgicale
-~ couper ef saisir les tissus
CROCHET DE LUCAEfin -1 4549 | 80232791140102020000000Y8 | mous lors d'une infervention | 1
14cm .

ORL (oreilles, nez et gorge)
destiné a étre inséré dans le
conduit auditif pour créer un

. canal permettant I'examen,
SET DE 3 SPECULUMS L .
AURICULAIRES DE 26770 802327900L1490040000000VS Ilinlsc(:;srﬁggfg?ghlgzgf;gh;? %l;iﬁf 5
HARTMANN 4-5-6 mm on e 1P
chirurgical lors d'une
intervention d'oto-rhino-
laryngologie (ORL)
i couper et saisir les tissus
CROCHETDE LUCAE - 141 96771 | 80232791140102020000000¥8 | mous lors d'une infervention | 1

ORL (oreilles, nez et gorge)
Concu pour étre inséré dans

une narine pour l'ouvrir au

) maximum en étirant le tissu
SPECULUM NASAL DE 26772 | 8023279001 1402020000000MP autour de I'or|f|c‘e nasal, 5
KILLIAN 35 mm, 14 cm permettant I'acces pour un

examen ORL (oreilles, nez et
gorge) ou une infervention
chirurgicale
couper et saisir les tissus
PINCE AURICULAIRE DE 26773 | 802327900L1405020000000QE | mous lors d'une intervention 5
LUCAE 14 cm .
ORL (oreilles, nez et gorge)
SPECULUM NASAL
VOLTOLINI ajustable - | 26774 | 802327900L1490040000000VS 5
taille 2 C Atre inséré d
SPECULUM NASAL ongu pour étre |Psere. ans
VOLTOLINI ajustable - | 26775 | 802327900L1490040000000VS | YN€ NAMNNE POUTTOUVII AU 5
taille O mc1xJ|rmur1r(;| er|1 e’:clron’r le ’rlslsu

z autour de l'orifice nasal,
SPECULUM NASAL DE 15774 | 8023279001 1402020000000MP | permettant l'accés pour un | 5
KILLIAN 50 mm, 14 cm examen ORL (oreilles, nez et
SPECULUM NASAL DE orge) ou une interv'enﬂon
KILLIAN F.O. 75 mm, 14 | 26777 | 802327900L1402020000000MP gorg hi . 5

om chirurgicale
SPECULUM NASAL DE
KILLIAN 22mm/ 14 cm 26778 | 802327900L1402020000000MP 5
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PINCE AURICULAIRE DE

HARTMANN 26779 | 802327900L1405020000000QE couper et saisi s fssus
PINCE A GLISSEMENT 26782 | 802327900L1405020000000QE | mous lors d'une intervention
PIN%AER,I\ASQ(NZ,L\JILZ\ICR?DE ORL (oreilles, nez et gorge)
TROELTSCH 12 em 26783 | 802327900L1405020000000QE
Concgu pour étre inséré dans
une narine pour l'ouvrir au
maximum en étirant le tissu
PINCE-NARINES autour de l'orifice nasal,
THUDICUM - taille 2 26784 18023279103140199D600000QH permettant 'acces pour un
examen ORL (oreilles, nez et
gorge) ou une infervention
chirurgicale
PINCE AURICULAIRE
HARTMANN - MICRO 8 | 26786 | 802327900L1405020000000QE
cm
PINCE AURICULAIRE couper et saisir les tissus
HARTMANN - MICRO 8 | 26787 | 802327900L1405020000000QE | mous lors d'une intervention
cm x 4mm ORL (oreilles, nez et gorge)
PINCE AURICULAIRE
EXTRAFINE A CORPS | 26788 | 802327%900L1405020000000QE
FTRANGER

ANSE DE BILLEAU - 16 cm

26790

802327900L1490992020000085

Utilisé pour nettoyer l'intérieur
du conduit auditif

SPECULUM NASAL DE
KILLIAN/HARTMANN 14
cm

26792

802327900L1402020000000MP

Concgu pour étre inséré dans
une narine pour l'ouvrir au
maximum en étirant le tissu

autour de l'orifice nasal,
permettant 'acces pour un
examen ORL (oreilles, nez et
gorge) ou une infervention
chirurgicale

classe de risque | (non stérile), conformément a les regles établies & I' Annexe VIl
du Reglement (UE) 2017/745 (MDR), déclare, sous sa seule responsabilite, que ce

dispositif:

e est conforme au Réglement (UE) 2017/745 (MDR);
e aucune Spécification Commune n'a été utilisée pour la conformité du
dispositif médical susmentionné.

Gessate, 12/06/2025

GIMA S.p.A.

Le Représentant légal
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(Nicola Manzoni)
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