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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:

que € nome Cédigo do UDI-DI bésico
comercial do produto
produto
PINGA NASAL KILLIAN 26776 802327900L1402020000000MP
-14cm, 50 mm
PINGA NASAL KILLIAN 26777 802327900L1402020000000MP
-14cm, 75 mm F.O.
PINCA NASAL KILLIAN - 14 cm, 22 26778 80232790011 402020000000MP
mm

finalidade prevista: Utilizado para manter as narinas abertas, permitindo que a
cavidade nasal seja examinada e que outros instrumentos sejam inseridos para
rinoscopia.

classe de risco | (nGo estéril), de acordo com a regra 5 constantes do Anexo VIl
do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR), declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que este dispositivo:

e estd em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 (MDR);
e Na&o foram ufilizadas Especificacées Comuns para a conformidade do
dispositivo médico acima mencionado.

Gessate, 23/01/2025

GIMA S.p.A.
O Administrador

delegado
(Nicola Manzoni)
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