GIMA S.p.A. ITALIAN DIVISION

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

DECLARAGAO UE DE CONFORMIDADE

A empresa GIMA S.P.A. (nUmero de registo Unico (SRN): IT-MF-000011004), com
sede operacional em Gessate (Ml), na Via Marconi 1, e com sede em Mildo, na
Via Tommmaso Grossi 2, na qualidade de fabricante do dispositivo médico:

No.me € nome Cédigo do produto UDI-DI basico
comercial do produto
TESOURAS EM ACO INOX PARA
LIGADURAS - fantasia de bolhas 20492 8023279L01040199000001084
TESOURAS EM ACO INOX PARA
LIGADURAS - fantasia de lagarta 20494 8023279L01040199000001084
TESOURAS PARA LIGADURAS com 20500 8023279L0104019900000007Z
clip-14cm
TESOURAS PARA LIGADURAS - 20501 8023279L01040199000000077
argolas verdes - 14 cm
TESOURAS PARA LIGADURAS - 20502 8023279L01040199000000077
argolas roxas - 14 cm
TESOURAS PARA LIGADURAS - 20509 8023279L01040199000000077
fantasia de pegadas - 14 cm
TESOURAS PARA LIGADURAS - 20511 802327910104019900000007Z
fantasia de leopardo - 14 cm
TESOURAS PARA LIGADURAS - 20512 802327910104019900000007Z
fantasia de bolhas - 14 cm
TESOURAS PARA LIGADURAS - 20513 8023279101040199000000077
fantasia de coracdes - 14 cm
TESOURAS EM ACO INOX PARA
LIGADURAS - fantasia de lagarta 20514 8023279L01040199000001084
TESOURA RETA DE PONTAS
ALTERNADAS com clip - 14 cm 20520 8023279L01040199000000077
TESOURA RETA DE PONTAS
ALTERNADAS - argolas verdes - 14 20521 8023279L01040199000000077
cm
TESOURA RETA DE PONTAS
ALTERNADAS - argolas roxas - 14 20522 8023279L01040199000000072
cm
TESOURA RETA DE PONTAS
ALTERNADAS - fantasia de 20529 8023279L01040199000000077
pegadas - 14 cm
TESOURA RETA DE PONTAS
ALTERNADAS - fantasia de 20531 8023279L01040199000000077
leopardo - 14 cm
TESOURA RETA DE PONTAS
ALTERNADAS - fantasia de bolhas 20532 8023279L01040199000000077
-14cm
TESOURA RETA DE PONTAS
ALTERNADAS - fantasia de 20533 8023279L01040199000000077
coracoes - 14 cm
TESOURA DE ACO INOX RETAS
COM PONTAS ALTERNADAS - 20534 8023279L01040199000000077
fantasia de lagarta - 14 cm
TESOURAS UNNEE;SA'S DEWC-12 26506 8023279L01040199000000077
TESOURA RETA de pontas 26725 80232791L01040199000000072
alternadas - 14,5 cm
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TESOURA RETA de pontas

26726 8023279L01040199000000077
alternadas - 20 cm
TESOURA CURVA de pontas 26727 8023279L0104019900000007Z
alfernadas - 14,5 cm
TESOURA CURVA de pontas 26728 8023279L0104019900000007Z
alternadas - 20 cm
TESOURA RETA de pontas 26729 8023279L0104019900000007Z
alternadas - 16 cm
TESOURA RETA de pontas 26740 8023279L0104019900000007Z
rombudas - 14,5 cm
TESOURA CURVA de pontas 26742 8023279L01040199000000077
rombudas - 14,5 cm
TESOURA RET‘}S? En‘z”ms afiadas 26744 8023279L0104019900000007Z
TESOURA CURVA de pontas 26746 8023279L01040199000000072
afiadas - 14,5 cm
TESOURA RETA de pontas 26754 8023279L0104019900000007Z
alternadas-11,5cm
TESOURA CURVA de pontas 26755 8023279L0104019900000007Z
alternadas-11,5cm
TESOURA CURVA de pontas 26756 8023279L0104019900000007Z
alternadas - 16 cm
TESOURAS IRIS ZE““CAT retas - 11 26822 8023279L0104019900000007Z
TESOURAS IRIS DCE;'CAT curvas - 11 26824 8023279L01040199000000072
TESOURAS RETAS - pontas 26853 8023279L01040199000000072
alternadas - 18 cm
TESOURAS CURVAS - pontas 26854 8023279L0104019900000007Z
alternadas - 18 cm
TESOURAS RETAS - pontas 26855 8023279L0104019900000007Z
rombudas-11,5cm
TESOURAS RETAS - pontas 26856 8023279L0104019900000007Z
rombudas - 16 cm
TESOURAS RETAS - pontas 26857 8023279L0104019900000007Z
rombudas - 18 cm
TESOURAS RETAS - pontas 26887 8023279L0104019900000007Z
rombudas - 20 cm
TESOURAS CURVAS - pontas 26888 8023279L0104019900000007Z
rombudas-11,5cm
TESOURAS CURVAS - pontas 26889 8023279L0104019900000007Z
rombudas - 16 cm
TESOURAS CURVAS - pontas 26890 8023279L0104019900000007Z
rombudas - 18 cm
TESOURAS CURVAS - pontas 26891 8023279L01040199000000077
rombudas - 20 cm
TESOURAS R?Tﬁss' E;”ms afiadas 26892 80232791L01040199000000072
TESOURAS RET‘]\Z —C|$non’ros afiadas 26893 8023279L0104019900000007Z
TESOURAS RET‘;; —(ﬁnon’ros afiadas 26894 8023279L01040199000000077
TESOURAS REng 'C"r’nomos afiadas 26895 80232791L01040199000000072
TESOURAS CURVAS - pontas 26896 802327910104019900000007Z
aofiadas-11,5cm
TESOURAS CURVAS - pontas 26897 8023279L01040199000000072
afiadas - 16 cm
TESOURAS CURVAS - pontas 26898 8023279L01040199000000072
afiadas - 18 cm
TESOURAS CURVAS - pontas 26899 8023279L01040199000000077

afiadas - 20 cm




TESOURA LISTER - 11 cm 34125 8023279L01040199000000072
TESOURA LISTER - 15 cm 34129 8023279L01040199000000072
TESOURA LISTER - 18,5 cm 34130 8023279L01040199000000071
TESOURAS LISTER DEWC - 14 cm 38530 8023279L01040199000000072
TESOURAS LISTER DEWC - 18 cm 38532 8023279L01040199000000071

finalidade prevista: destinado ao corte de ligaduras e/ou roupas

classe de risco | (n&o estéril), de acordo com a regra 1 constantes do Anexo VIl

do Regulomento (UE) 2017/745 (MDR), declara,

responsabilidade, que este dispositivo:

sob a sua exclusiva

e estd em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 (MDR);
e Nao foram utilizadas Especificacdes Comuns para a conformidade do

dispositivo médico acima mencionado.

Gessate, 30/06/2026

GIMA S.p.A.

O Administrador

delegado

(Nicola Manzoni)




