GIMA S.p.A. ITALIAN DIVISION

Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (M) — EXPORT DIVISION
Italija www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

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 prc)v|zqua ' Sifra proizvoda Osnovni UDI-DI
trgovacko ime
STALAK ZA INFUZIJU NA KREVETU 27646 80232790000V90994500000C3
STALAK Zg;’;gg/z]'“ - ZaSif. 27811 80232790000V08994500000AL
STALAKZIA INFUZLIUS 4 KUKE - na 27839 80232790000V90994500000C3
pijedestalu s kotacima
STALAK ZA INFUZIJU S 2 KUKE - na 27841 80232790000V90994500000C3
pijedestalu s kotacima
STALAK ZA INFUZIJU S 4 KUKE - na 27842 80232790000V90994500000C3
pijedestalu s kotacima
STALAK ZA INFUZLJU $ 2 KUKE - na 27843 80232790000V90994500000C3
aluminijskom pijedestalu
METALNI STALAK - 2 kuke 27849 80232790000V90995900090F3
STALAK ZA INFUZIJU za §if. 27850 27853 80232790000V08994500000AL
NOVI STALAK ZA
HIPODERMOKLIZU - nosvost 28 ko 27857 80232790000V90994500000C3
STALAK ZA INFUZIJU s 2 kuke 44762 80232790000V909900000007W
STALAK ZA INFUZIJU ZA
A EN b 45640 80232790000V90994500000C3

namjena: Potpora za intravenske vrecice i infuzile namijenjene pacijentu i
pripadajuci pribor

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, 24/06/2025
GIMA S.p.A.

Pravni zastupnik
(Nicola Manzoni)
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