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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 Tommaso Grossi 2, na qualidade de fabricante do dispositivo médico:

Nome € home Caodigo UDI-DI bdsico flnall.dade regra
comercial do do prevista
produto produto
destinado a exploracdo

de cavidades, feridas
SONDA BOLEADA - 19 1701 | 80232790000L90995200000xq | OV fistulas durante ]

cm cirurgias abdominais,

otorrinolaringoldgicas

e/ou ortopédicas
Utllizado em
i dissecacoes para

SONDA EiTIEIADA 14 26702 | 80232790000L90995200000XQ | proteger érgdos da 1

[&mina do bisturi ou da

tesoura
SONDA ]U 4N(':\Ir':]‘ OVAL- 26820 |80232790000L20995200000XQ Sonda de pele 6
SONDA UNNA

REDONDA - 14 om 26821 [80232790000V90995200010BG Sonda de pele 6
P'NCETAQ iEI:ONDA "| 26823 | 802327900L0313990000000XR | Sonda de pele ]
SONDA EﬂSCH - 14 26825 | 80232790000L20995200000XQ Sonda de pele 6
GANCHOC;?'LLES 13| 24826 |80232790000190995200000%Q |  Sonda de pele 5

classe de risco | (ndo estéril), de acordo com a regra constantes do Anexo VIl

do Regulamento

(UE)

2017/745

(MDR),

responsabilidade, que este dispositivo:

declarq,

sob a sua exclusiva

e estd em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 (MDR);
e Nao foram utilizadas Especificacdées Comuns para a conformidade do
dispositivo médico acima mencionado.

Gessate, 12/06/2025

GIMA S.p.A.
O Administrador

delegado
(Nicola Manzoni)
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