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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:

Termeknev.esl Termékkod Alapveté UDI-DI
kereskedelmi nev
FRAZIER SZIVO KANUL &tméré 4 04793
mm
FRAZIER SZIVO KANUL &tméré 5 04794
mm
FRAZIER SZiVO rrlfr,:NUL Atméré 2 04795
FRAZIER SZIVO KANUL &tmérd 3 06794 8023279 A0601010312CC000SD
mm
ROSEN SZIVO KANUL &tméré 1,5 04797
mm
ROSEN SZiVO KANUL &tméré 3 04798
mm
NOVAK SZiVO KANUL 23 cm 26807
. ADAPTKE,)EE‘ZW/ 8, 26807 26799 802327900L1490996700000DC

rendeltetése: lehetdvé teszik a bioldgiai folyadékok leszivasat vagy elvezetését,
amelyeket nem a szervezetbe vald visszajuttatdsra szdnnak

Kockdzati osztdly | (Nem steril), a (EU) 2017/745 Rendelete (MDR) VIl mellékletben
szerepld szabdly 5 szerinti. pontja szerint kijelenti sajét kizdrdlagos feleldssége
mellett, hogy ez az eszkdz:

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

Gessate, 15/07/2025

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

Jegyzett t6ke € 364.000,00 HEA Nyilvéntartasi szam IT 00734640154 - Regisztralva Olaszorszagban:
Kamarai Tagsagi Szam Mi 477226 Cégnyilvantartas Tribunale di Milano (Milandi Birésag) 00734640154 -
Székhely: Via Tommaso Grossi, 2 —20121 Milano



