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EU IZJAVA O SUKLADNOSTI

Tvrtka GIMA S.P.A. (Jedinstveni registracijski broj (SRN): IT-MF-000011004), sa
operativnim sjedistem u Gessate (M), u ulici Via Marconi 1, i sjedistem u Milanu, u
ulici Via Tommaso Grossi 2, kao proizvodac medicinski proizvod:

Ime prov|zvo.da ' Sifra proizvoda Osnovni UDI-DI
trgovacko ime
SKARE OD NEHRDAJUCEG CELIKA
TA ZAVOLUE - vaorak mishuric 20492 8023279L01040199000001084
SKARE OD NEHRDAJUCEG CELIKA
/A ZAVOLE - urorak Susienica 20494 8023279L01040199000001084
SKARE ZA ZAV?;E skopcom - 14 20500 802327910104019900000007Z
SKARE ZA ZAVOJE - zeleni 20501 8023279L0104019900000007Z
prstenovi- 14 cm
SKARE ZA ZAVO JE - lubiCast 20502 8023279L0104019900000007Z
prstenovi- 14 cm
SKARE ZA ZAVOJE - uzorak ofisak 20509 8023279L0104019900000007Z
stopala-14cm
SKARE ZA ZAVOJE - uzorak 20511 8023279L0104019900000007Z
leopard - 14 cm
SKARE ZA ZAVOJE - uzorak 20512 8023279L0104019900000007Z
mjehurii- 14 cm
SKARE ZA ZAVSJC Err'] uzorak srca - 20513 8023279L0104019900000007Z
SKARE OD NEHRDAJUCEG CELIKA
/A ZAVOLE - urorak Susienica 20514 8023279L01040199000001084
RAVINE SKARE ALTERNATIVNI 20520 8023279L0104019900000007Z
VRSCI s kopom - 14 cm
RAVNE SKARE ALTERNATIVNI 20521 8023279L0104019900000007Z
VRSCI - zeleni prstenovi - 14 cm
RAVNE SKARE ALTERNATIVNI
VREGH - lubicastl prstonovi - 14.cm 20522 8023279L01040199000000077
RAVNE SKARE ALTERNATIVNI
VRSCI - uzorak otisak stopala - 14 20529 8023279L01040199000000077
cm
RAVNE SKARE ALTERNATIVNI
VREC! - Urorak leopeard - 14 em 20531 8023279L0104019900000007Z
RAVNE SKARE ALTERNATIVNI 20532 8023279L0104019900000007Z
VRSCI - uzorak mjehuri¢i - 14 cm
RAVNE SKARE ALTERNATIVNI 20533 8023279L0104019900000007Z
VRSCI - uzorak srca - 14 cm
RAVNE SKARE OD NEHRDAJUCEG
CELIKA ALTERNATIVNI VR3CI - 20534 8023279L01040199000000077
uzorak gusjenica - 14 cm
UNIVERZALNE SKARE WC - 12 cm 26506 8023279L01040199000000077
RAVNE SKAR]Z%'E[:G“V”' vrset - 26725 8023279L0104019900000007Z
RAVNE SKAREgE‘fan“V”' vrsci - 26726 802327910104019900000007Z
ZAOBL.ENE SKARE altemativri 26727 802327910104019900000007Z
vrsci- 14,5cm
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ZAOBLJENE SKARE alternativni

ioucied 26728 8023279L01040199000000077
RAVNE gKARE :'gfnmﬁvm vIsci - 26729 8023279L0104019900000007Z
RAVNE gKARECTUmp‘ vrhovi - 14,5 26740 8023279L01040199000000072
ZAOBUENEaKg‘i?Upi vrhovi - 26742 8023279L0104019900000007Z
RAVNE SKARE Slativhovi-14.5 26744 8023279L01040199000000072
LAOBLIJENE fi‘;iif”““ vrhovi- 26746 8023279L01040199000000072
RAVNE gKAR]E] g”flfrr]‘cﬁvm vIsci - 26754 8023279L0104019900000007Z
ZAOBLJE’:@?FT\]’?E alternativni 26755 8023279L01040199000000077
ZAOBLJESE fi'fA]EECCr‘:emOﬂV“i 26756 8023279101040199000000072
IRIS DELICAT SKARE ravne - 11 cm 26822 8023279L01040199000000077
RIS DELICAT §|</2ar5 zaobljene - 11 26824 8023279L01040199000000077
RAVNE gKARE]’SO;f]mOﬁV”i vrsci - 26853 8023279L0104019900000007Z
ZAOBLIENE SKARE - alfernafivni 26854 8023279L01040199000000077
RAVNE SKARE 'CT;’]'O‘ vihovi- 11,5 26855 8023279L01040199000000072
RAVNE SKARE - fupi vihovi - 16 cm 26856 8023279L01040199000000077
RAVNE SKARE - tupi vihovi - 18 cm 26857 8023279L01040199000000077
RAVNE SKARE - fupi vhovi - 20 cm 26887 8023279L01040199000000077
ZAOBLJENJE ]g]'f’;'f:fn' fupi vrhovi - 26888 8023279L0104019900000007Z
ZACBLJENJE g]'fSACRrE' fupi vrhovi - 26889 8023279L01040199000000072
ZAOBLJENJE g]'éAcRrE' fupi vrhovi - 26890 8023279L0104019900000007Z
ZACBLJENJE gz'éAcRri' fupi vrhovi - 26891 8023279L01040199000000072
RAVNE SKARE 'Cgrigc’“ vihovi- 11,5 26892 8023279L01040199000000072
RAVNE SKAREé;”m vihovi-16 26893 8023279L0104019900000007Z
RAVNE SKAREé;”jO“ vihovi- 18 26894 8023279L01040199000000072
RAVNE SKAREé;”m vrhovi - 20 26895 8023279L0104019900000007Z
ZAOBLJENJE ]S'f’chEm Siljati vrhovi - 26896 8023279L0104019900000007Z
ZAOBLJENJE Sf:('ffn siljati vihovi - 26897 8023279L01040199000000072
ZAOBLJENJE gfgifn' Siljati vrhovi - 26898 8023279L0104019900000007Z
ZACBLJENJE ggcf('ffn' slljati vhovi - 26899 8023279L01040199000000072
SKARE PO LISTERU - 11 cm 34125 8023279L01040199000000077
SKARE PO LISTERU - 15 cm 34129 8023279L01040199000000077




SKARE PO LISTERU - 18,5 cm

34130

8023279L01040199000000071

SKARE PO LISTERU WC - 14 cm

38530

8023279L01040199000000071

SKARE PO LISTERU WC - 18 cm

38532

8023279L01040199000000072

namjena: namijenjeno za rezanje zavoja i/ili odjece

Klasa rizika | (nesterilno), u skladu s pravilo 1 utvrdenima u Prilogu VIl Uredba (EU)
2017/745 (MDR), izjavljuje, na svoju iskljuCivu odgovornost, da ovaj proizvoda:

e udovoljava Uredba (EU) 2017/745 (MDR);

specifikacije.

Gessate, 30/06/2026

za sukladnost gore spomenutog medicinski proizvod nisu koristene zajednicke

GIMA S.p.A.
Pravni zastupnik
(Nicola Manzoni)
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