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GIMA S.p.A.

DECLARATION DE CONFORMITE UE

La societé GIMA S.P.A. (numéro d’enregistrement unique (SRN): IT-MF-000011004),
dont le siege d'exploitation est situé Via Marconi 1 a Gessate (MI) et le siege
social est situé Via Tommaso Grossi 2, & Milan, en tant que fabricant du dispositif

médical:
Nom et c!enommahon. Code du produit IUD-ID de base
commerciale du produit
ELECTRODES D'EXTREMITES AVEC 13344
FIXATION adulte
ELECTRODESQZOr;JriTORSE diam. 33365
7 - 802327900C02050100CC000J9
ELECTRODES POUR TORSE diam. 33368
15 mm
ELECTRODES POUR TORSE diam. 33349
30 mm

destination: destiné & étre utilisé pour effectuer 'action conductrice entre le
corps et les cables de connexion avec I'équipement ECG et pour la détection
conséquente des potentiels cardiaques superficiels

classe de risque | (non stérile), conformément d la regle 1 établies a I'Annexe VI
du Reglement (UE) 2017/745 (MDR), déclare, sous sa seule responsabilité, que ce
dispositif:

e est conforme au Réglement (UE) 2017/745 (MDR);
e aucune Spécification Commune n'a été utilisée pour la conformité du
dispositif médical susmentionné.

Gessate, 19/06/2025

GIMA S.p.A.
Le Représentant légal
(Nicola Manzoni)
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