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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Spotka GIMA S.P.A. (Unikalny numer rejestracyjny (SRN): IT-MF-000011004), z
zaktadem w Gessate (MI), Via Marconi 1, oraz siedzibg prawng w Mediolanie,
Via Tommaso Grossi 2, jako producent wyréb medyczny:

Nazwa produktu i nazwa handlowa Kod Basic UDI-DI reguta
produktu

JEDWABNY PLASTER W ROLCE 10m x2,5cm | 34787 |802327900M0501010000000ME| 1

JEDWABNY PLASTER W ROLCE 10 m x 5 cm 34788 [802327900MO0501010000000ME| 1

BAWEENIANE WALECZKI DENTYSTYCZNE (10 25000 |802327900G0190040000000xR | 5
pudetek po 1.000 szt.)

KOMPRES GAZOWY:(??BB“;‘?“*”‘” -10paczek | 35005 (8023279M020102010000000V5| 1

KOMPRES GAZOWY;(')S]Xgéss Z?"’“*”‘” -10paczek | 35004 [8023279M020102010000000V5| 1

KOMPRES GAZOWY L%“]%%rpzfowem -10paczekl 35007 |8023279M020102010000000V5| 1

KOMPRES GAZIOWY Sxem INT- 10 paczek po 1001 35010 {8023279M020102010000000V5| 1

KOMPRES GAZOWY 7, 5’;2'5 TNT-10 paczekpo 100] 35411 |8023979M020102010000000V5 | 1

KOMPRES GAZOWYT010em INT- 10 paczekPo | 35012 [8023279M020201010000000VD| |

TUPFERY BAWEENIANE - ér. 15 mm 35015 |8023279M020105010000000XU| 5

TUPFERY BAWEENIANE - ér. 25 mm 35016 |8023279M020105010000000XU| 5

TUPFERY BAWEENIANE - é. 50 mm 35017 |8023279M020105010000000XU| 5

TUPFERY TNT - é. 15 mm 35020 |8023279M020105010000000XU| 1

TUPFERY TNT - ér. 25 mm 35021 |8023279M020105010000000XU| 1

TUPFERY TNT - ér. 50 mm 35022 |8023279M020105010000000XU| 1

przewidziane zastosowanie:

- PLASTER ROLL: przeznaczony do zapewnienia niezbednego mocowania i stabilizaciji
opatrunkdw i bandazy

- Watki dentystyczne: przeznaczone do tamowania wyptywu §liny

- Kompresy z gazy, gaziki TNT i waciki bawetniane: przeznaczone do oczyszczania lub
dezynfekciji zdrowej skory

- Patyczki higieniczne: przeznaczone do oczyszczania, osuszania, wcierania i
naktadania roztwordw w gabinetach ginekologicznych i potozniczych. Mogq
by¢ uzywane do usuwania §luzu szyjkowego, tamowania krwawienia podczas
drobnych zabiegdéw ambulatoryjnych, aplikacji ptynéw dezynfekujgcych na
szyjke macicy, pochwe i srom, aplikacji roztworu kwasu octowego lub ptynu
Lugola, a takze podczas kolposkopii.

Klasa ryzyka | (Niesterylny) zgodnie z reguta okreSlonymi w Zatqgczniku VIII do
Rozporzgdzenie (UE) 2017/745 (MDR), niniejszym o$wiadcza, na swojg wytgczng
odpowiedzialnose, ze taki wyrdb:

Kapitat 364.000,00 € V.A.T. (VAT) Nr rejestracyjny IT 00734640154 - Zarejestrowana we Wtoszech: R.E.A.
Mi 477226 Rej. Firm. Sad w Mediolanie 00734640154 - Siedziba: Via Tommaso Grossi, 2 — 20121
Mediolan



e jest zgodny z Rozporzgdzenie (UE) 2017/745 (MDR);
e nie zostaty zastosowane Wspdlne Specyfikacje do zapewnienia zgodnosci
powyzszego wyrob medyczny.

Gessate, 17/10/2025

GIMA S.p.A.
Przedstawiciel prawny
(Nicola Manzoni)
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