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EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Das Unternehmen GIMA S.P.A. (single registration number (SRN): IT-MF-
000011004), mit Produktionssitz in Gessate (M), in Via Marconi 1, und Geschaftssitz
in Mailand, Via Tommaso Grossi 2, als Hersteller des Medizinprodukts:

Produkt- und

Produkicode Basis-UDI-DI
Handelsname
SAUGKANULE FRAZIER 06793
Durchmesser 4mm
SAUGKANULE FRAZIER 26794
Durchmesser 5 mm
SAUGKANULE FRAZIER 06795

Durchmesser 2 mm
SAUGKANULE FRAZIER 8023279A0601010312CC000SD

Durchmesser 3 mm 26796
SAUGKANULE ROSEN 06797
Durchmesser 1,5 mm
SAUGKANULE ROSEN 06798
Durchmesser 3 mm
SAUGKANULE NOVAK 23 cm 26807
ADAPTER LUEQ'ZQC’);A”' 2679718, 26799 802327900L1490996700000DC

zweckbestimmung: erméglichen das Absaugen oder Ablassen von biologischen
Flussigkeiten, die nicht zur Reinfusion in den Korper bestimmt sind

risikoklasse | (nicht steril), gemdaB der in Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745
(MDR) beschriebenen Regel 5, erkl@rt eigenverantwortlich, dass:

e das Produkt die Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) erfullt;
¢ keine Gemeinschaftsspezifikationen fur die Konformitat des oben genannten
Medizinprodukts verwendet wurden.

Gessate, 15/07/2025

Gima S.p.A.
Der Rechtsvertreter
(Nicola Manzoni)
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