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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:

Iime proizvodai Sifra proizvoda Osnovni UDI-DI
rgovacko ime
SILKONSKA CLEV 1x3mm - debl; 25450 80232790000V90996200110C6
SILIKONSKA C']J'i;/rﬁx“mm - deblj. 25451 80232790000V90996200110C6
SILKONSKA CLEV SxGmm - debl 25452 80232790000V90996200110C6
SILIKONSKA C']JE;/ xémm - deblj 25453 80232790000V90996200110C6
SILIKONSKA C']JE;/ anBmm - deblj. 25455 80232790000V90996200110C6
SILIKONSKA C]"J5E\r;r3:]<6mm - deblj. 25458 80232790000V90996200110C6
SILIKONSKA C]|,J5E\r;f;(7mm - deblj. 25459 80232790000V90996200110C6
SILIKONSKA Cll,J5E\r;fr>1(8mm - deblj. 25460 80232790000V90996200110C6
SILIKONSKA C}'f;;;f:f’mm - deblj. 25461 80232790000V90996200110C6
SILIKONSKA C:{\E)Vm?;‘ Omm - deblj. 25462 80232790000V90996200110C6
SILKONSKA CHEV 4Gmm - debl 25466 80232790000V90996200110C6
SILIKONSKA Cgi\: nfx"mm - deblj. 25467 80232790000V90996200110C6
SILIKONSKA C'JQ Er\; rix‘ Omm - deblj. 25468 80232790000V90996200110C6
ILKONSKA CHEV 8x12mm - deblL 25469 80232790000V90996200110C6
SlLIKONSZ/; tful.JzE\r/n]n?X] 4mm - 25470 80232790000V90996200110C6
SILIKONSKA CIQJ,EVer):]] Omm - deblj. 25474 80232790000V90996200110C6
SILIKONSKA C|2J,Evm7r)r<1] 2mm - debl. 25475 80232790000V90996200110C6
SILIKONSKA C'QJ,\E)Vm%T:‘ 3mm - deblj. 25476 80232790000V90996200110C6
SlL'KONz& 33';55\/”‘]2“ Smm - 25477 80232790000V90996200110C6
SILIKONSKA C'J3 Ev éx 2mm - debl. 25480 80232790000V90996200110C6
SILIKONSKA C'J3 E;;X‘ 3mm - deblj. 25481 80232790000V90996200110C6
SILIKONSKA C'J3 v Bxl4mm - debl; 25482 80232790000V90996200110C6
SILIKONSKA C'J3 E;;X‘ 5mm - deblj. 25483 80232790000V90996200110C6
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SILIKONSKA CLEV 10x16mm - 25484 80232790000V90996200110C6
deblj. 3 mm
SILIKONSKA CLEEV 12x18mm - 25485 80232790000V90996200110C6
debli. 3mm
SILIKONSKA C;ngm? Smm - deblj. 25488 80232790000V90996200110C4
SILIKONSKA CLEV 10x20mm - 25491 80232790000V90996200110C6
deblj. 5 mm
S'L'KONSKAﬁéE\é - POSEBNE 25495 80232790000V90996200110C4

namijena: namijenjen za provodenje tekucina ili plinova, ali samo i iskljucivo za

VANJSKU uporabu

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

e udovoljava Uredba (EU) 2017/745 (MDR);
e za sukladnost gore spomenutog medicinski proizvod nisu koristene zajedniCke

specifikacije.

Gessate, 26/05/2021

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