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EU-CONFORMITEITSVERKLARING

GIMA S.P.A. (Uniek registratienummer GIMA

(SRN): IT-MF-000011004), met

hoofdvestiging in Gessate (M), Via Marconi 1, en statutaire zetel in Milaan, Via
Tommaso Grossi 2, als fabrikant van het medisch hulpmiddel:

Product- en Productcode Basic UDI-DI
handelsnaam
LIGATUURSCHAARWC - 14 cm - 26570
voor draden 0-1 mm
LIGATUURSCHAARWC -18cm - 26571
voor draden tot 1,6 mm 8023279L0104120239000004H
LIGATUURSCHAAR WC -23cm -
26572
voor draden tot 2 mm
LIGATUURSCHAAR WC - 18 cm 26575

beoogde doeleind: Knip de hechtdraden na de operatie door.

Risicoklasse | (niet-steriel), overeenkomstig de regel 1 van Bijlage VII van
Verordening (EU) 2017/745 (MDR), verklaart onder eigen aansprakelikheid dat

het betreffende hulpmiddel:

¢ voldoet aan de Verordening (EU) 2017/745 (MDR);

e er voor de conformiteit van het bovengenoemde medisch hulpmiddel geen
Gemeenschappelike Specificaties zijn gebruikt.

Gessate, 30/06/2026

GIMA S.p.A.
De wettelijke
vertegenwoordiger
(Nicola Manzoni)
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