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GIMA S.p.A.

EU-FORSAKRAN OM
OVERENSSTAMMELSE

Foretaget GIMA S.P.A. (Unikt registreringsnummer (SRN): IT-MF-000011004), med
anldggning i Gessate (M), p& Via Marconi 1, och huvudsate i Milano, pd Via
Tommaso Grossi 2, i egenskap av tillverkare av den medicinteksk produki:

Produkinamn och handelsnamn Produktkod Grundiaggande UDI-DI regel

—

PLASTERRULLE SIDEN 10 m x 2,5 cm 34787 802327900M0501010000000ME

—

PLASTERRULLE SIDEN 10 m x 5 cm 34788 802327900M0501010000000ME

TANDRULLAR | BOMULL (10 I&dlor om 1.000) 35000 302327900Q01 90040000000KR |”
GASBINDA Sx5em bormul- 10 pake! om 100 35005 [8023279M020102010000000V5 |
GASBINDA 7,5x7,5cm bomull - 10 paket om 100 [0°00¢  023279M020102010000000V5 !
GASBINDA 10x10cm bomull- 10 paket om 100 [°>007  B023279M020102010000000V5 !
%%SBINDA KOMPRESS 5x5cm TNT - 10 paket om 35010 8023279M020102010000000V5 1
GASBINDA KOMPRESS 7,57, 5em TNT - 10 pokel omlygy 1 loos7or020102010000000v5 |
%%SBINDA KOMPRESS 10x10cm TNT - 10 paket om 35012 8023279M020201010000000VD 1
AMPONG | BOMULLSGASBINDA - diam. 15mm _P501S  [023279M020105010000000x P
AMPONG | BOMULLSGASBINDA - diam. 25 mm 5016 [023279M020105010000000XU P

5

TAMPONG | BOMULLSGASBINDA - diam. 50 mm __ [>>017  8023279M020105010000000XU

L AMPONG | TNT GASBINDA - diam. 15 mm 35020  [8023279M020105010000000XU

L AMPONG | TNT GASBINDA - diam. 25 mm 35021 8023279M020105010000000XU

35022 8023279M020105010000000XU

TAMPONG | TNT GASBINDA - diam. 50 mm

avsedda andamdl:

- PLASTRULLE: utformad fér aft sékerstalla nédvandigt faste och fixering av férband och
bandage

- Tandrullar: indicerade fér att stoppa saliviiédet

- Gasbindor och TNT-gasbindor och bomullsbindor: indicerade fér rengdéring eller desinficering
av frisk hud

- Bomullspinnar: indicerade fér rengdring, torkning, duttning och applicering av
I6sningar inom gynekologisk och obstetrisk verksamhet. De kan anvéndas for att
aviagsna livmoderhalssekret, stoppa bldédningar vid mindre dppenvardsingrepp,
applicera desinfektionsvatskor pd livmoderhalsen, vagina och vulva, applicera
attiksyraldsning eller Lugols 16sning, eller under kolposkopi.

Riskklass | (Inte Steril), i enlighet med regel i Bilaga VIl av Férordning (EU) 2017/745
(MDR), férklarar under eget ansvar aft denna produkt:

Capital € 364.000,00 V.A.T. (MOMS) Registration No. IT 00734640154 - Registrerat i Italien: R.E.A. Mi
477226 Bol. Reg. Domstolen i Milano 00734640154 - Huvudsate: Via Tommaso Grossi, 2 — 20121 Milano



e Overensstdmmer med Forordning (EU) 2017/745 (MDR);
e inga gemensamma specifikationer har anvants for dverensstmmelse med
den ovanndmnda medicinteksk produki.

Gessate, 17/10/2025

GIMA S.p.A.
Laglig féretrédare
(Nicola Manzoni)
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