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DECLARATIA DE CONFORMITATE UE

Societatea GIMA S.P.A. (Numar unic de inregistrare (SRN): IT-MF-000011004), cu
sediul administrativ in Gessate (Ml), Via Marconi 1 si sediul social in Milano, Via
Tommaso Grossi 2, in calitate de producdator al dispozitiv medical:

N:melle. ) scopul
produsulul si Codul propus

i . UDI-DI de baza regula
denuml.reci produsului 9
comerciala

destinat explordrii
cavitatilor, rénilor sau

SONDA CU CAPAT fistulelor in timpul
TESIT SI ROTUNJIT- 15| 26701 interventiilor 1
cm 802327900L0311995200000ZE Chirurgicg|e

abdominale, ORL

si/sau ortopedice
Folosit in disectii

pentru a proteja

SONDA CANELATA- - 5707 | 802327900L0311995200000ZE | organele de lama | 1
14 cm ; N
bisturivlui sau de
foarfece

UNNA OC\I{nALA V4| a0y | B02327900001249952000000K | ¢
UNNA]EOCT#NDA T | 26821 | 80232790000L24995200000UK | Sondd cutanatd 6
PENSE”}? f:?nTUNDA | 26823 |8023279L0313040200000002W |  clemd de piele ]
KATSCH - 14 cm 26825 802327900001-24995200000UK Sondd cutanata 6
CARLIG CC;rTI1LLES 13| Liaps | B02327910314010552000006L | ¢ s

Clasa de risc | (nesteril), in conformitate cu regula stabilite in Anexa VI la
Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR), declard, pe propria raspundere exclusiva, cd
acest dispozitiv:

o afostrealizat in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR);
e nu s-au ufilizat specificatii comune pentru conformitatea dispozitiv medical
sus-mentionat.

Gessate, 30/06/2026

GIMA S.p.A.
Reprezentant legal
(Nicola Manzoni)
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