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GIMA S.p.A.

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A GIMA S.P.A. tdrsasdg (egyedi nyilvantartdsi szdm (SRN): IT-MF-000011004)
(telephely: Gessate (MI), Via Marconi 1, székhely: Milano, Via Tommaso Grossi 2),
a kovetkezd orvostechnikai eszkdz gydrtdja:

Terméknév é§ rendeltetése
kereskedelmi Termékkéd Alapveté UDI-DI szabdly
név

Uregek, sebek vagy

GOMBOS SZONDA - 15 26701 sipolyok feltdrdsdra hasi,

cm 802327900L0311995200000zE | fUl-orr-gégészeti és/vagy
ortopédiai mutétek soran

Boncoldsokndl haszndljak

BARAIDALTSIONDA - | 5 05 | 802327900L03119952000002E | © sZeTvek vedeimere o 1
14cm szike pengejetdl vagy
ollotol

OVALIS UNNA - 14 cm 26820 8023270000L:2495200000UK B&rszonda 1<)
KEREK UNNA - 14cm | 26821 | 80232790000L24995200000UK BGrszonda 6
KEREK CSIPESZ -9 cm | 26823 | 8023279L0313040200000002W béroilincs 1
KATSCH - 14 cm 26825 | 80232790000124995200000UK BGrszonda 6
GILLES HOROG - 13 cm| 26826 | 8023279L0314010552000006L BGrszonda 5

Kockdzati osztdaly | (Nem steril), a (EU) 2017/745 Rendelete (MDR) VIII mellékletben
szerepld szabdly szerinti. pontja szerint kijelenti sajat kizardlagos feleldéssége
mellett, hogy ez az eszkdz:

o megfelel a (EU) 2017/745 Rendelete (MDR);
e nem kerlltek felhaszndldsra Kozds kovetelmények a  fent  emlitett
orvostechnikai eszk6z megfeleldségére.

Gessate, 30/06/2026

GIMA S.p.A.
A jogi képvisel6
(Nicola Manzoni)

Jegyzett t6ke € 364.000,00 HEA Nyilvantartasi szam IT 00734640154 - Regisztralva Olaszorszagban:
Kamarai Tagsagi Szam Mi 477226 Cégnyilvantartas Tribunale di Milano (Milanoi Birésag) 00734640154 -

Székheli: Via Tommaso Grossi, 2 — 20121 Milano



