GIMA S.p.A.

Via Marconi, 1

20060 Gessate (M) —ltaly
www.gimaitaly.com

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

ITALIAN DIVISION
gima@gimaitaly.com

EXPORT DIVISION

export@gimaitaly.com

Firmaet GIMA SPA (unikt registreringsnummer (SRN): IT-MF-000011004) med
operativt hovedkontor i Gessate (MI), via Marconi 1, og vedtcegtsmaoessigt
hjemsted i Milano, via Tommaso Grossi 2, som fabrikant af felgende medicinsk
udstyr:
erklcerede
Produkt- og formdl
handelsnavn Produkikode| Grundlaeggende UDI-DI Regel
60100 5
SONDE EXPLORER 802327900L1590030000000WC
SONDE EXPLORER - fig. 40101 5
17/23 802327900L1590030000000WC
SONDE WHO 60105 802327900L1590030000000WC >
CURETTE Mc CALL - fig. 802327900L1590010000000V6 |udforske og/eller udfere
60120 . 5
13/14 terapeutiske procedurer
CURETTE GRACEY - fig. 802327900L1590010000000V6 | under forskellige typer
60125 S 5
1/2 ant. tandkirurgi
CURETTE GRACEY - fig. 802327900L1590010000000Vé
60127 5
7/8 med.
CURETTE GRACEY - fig. 802327900L1590010000000V6
60130 5
11/12 med.
CURETTE GRACEY - fig. 802327900L1590010000000V6
60131 5
13/14 post.
802327900L1590994800000DU
SCALER - fig. 1 60140 >
60141 802327900L1590994800000DU 5
SCALER Mc CALL - fig. 18 P tandst
40142 802327900L 1590994800000DU Jeé”e ‘?‘l”. sten Ofg .
SCALER MITCHEL overfiadere og mellem
SCALER LANGER - fig. 802327900L1590994800000DU |°" 9
1/2 60144 ’[rcergjderne.under 5
- andrensning og
SCALER Lg\/N46ER - fig. 60145 802327900L1590994800000DU oarodontal (tandkeds) 5
h li
SCALER HYGIEJNIST - fig. 802327900L1590994800000DU behandiing
He / 7 60148 5
802327900L1590994800000DU
SCALER - fig. 204S 60150 >
PERIODONTISK 60155 udforske og/eller udfere 5
INSTRUMENT - fig. ST 2/3 802327900L1590995700000DY |terapeutiske procedurer
PERIODONTISK 60156 under forskellige typer 5
INSTRUMENT 802327900L1590995700000DY tandkirurgi
802327900L159013530000032 | bruges af tandlceger fil
at pafare, fierne og 5
CEMENTSPATULA 60170 blande tandcement
WILAND INSTRUMENT TIL 60171 5
MODELLERING 802327900L15901758000007F
INSTRUMENT TIL
MODELLERING AF 60172 udforske og/eller udfere| 5
INTERPROKSIMALER 802327900L15901758000007F |terapeutiske procedurer
BEALE INSTRUMENT TIL 60173 under forskellige typer 5
MODELLERING 802327900L15901758000007F tandkirurgi
FAHNENSTOCK
INSTRUMENT TIL 60174 5

MODELLERING

802327900L15901758000007F
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Bruges til at injicere et
bedgvelsesmiddel,
subkutant eller
inframuskulcert, fra en
proefyldt
engangspatron via en
pdsat steril nal; nal

SPR@JTETIL VIAL - 2,2 ccC medfglger ikke

60195 802327900A02020300000003W

designet fil at opsamle,
fransportere og

60210 802327900L1590994200000BE | deponere amalgamii

plastisk tilstand i de

AMALGAMHOLDER forberedte hulrum

Fareklasse | (ikke-sterilt), i overensstemmelse med regel i Bilag VIl fil Forordning
(EU) 2017/745 (MDR), erklcerer hermed pd eneansvar at:

e det udstyr opfylderi Forordning (EU) 2017/745 (MDR);
e at der ikke er blevet anvende fcelles specifikationer fil overholdelse for det

ovenncevnte medicinsk udstyr.

Gessate den 30/06/2026

GIMA S.p.A.
Den juridiske
reprcesentant
(Nicola Manzoni)
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