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GIMA S.p.A.

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

La societd GIMA S.P.A. (numero di registrazione unico (SRN): IT-MF-000011004),
con sede operativa in Gessate (MI), in Via Marconi 1, e sede legale in Milano, in
Via Tommmaso Grossi 2, in qualitd di fabbricante del dispositivo medico:

Nome del
prodotto e

denominazi Codice del

one prodotto
commercial

e

UDI-DI di base Destinazione d'uso Regola

- per esplorare la profondita o la

della cervice e/o della vagina

CURETTE SIMS 8mm - 5 4513 1802327900L0509010000000T8

26 cm
_ per la rimozione di tessuto
CURETTQE :2"5 MM 26814 |802327900L050901000000018| gurante una procedura 5
ginecologica
CURETTEE’Z‘; 14mmI - 24815 [802327900L0509010000000TB
ISTEROMETRO per esplorare la profonditd o la
MART'N - mo”eOb”e 268] 6 80232790000L909929000OOYY |Unghezzq inferno de”'uferol 5
-30cm della cervice e/o della vagina
SET DILATATORI DI dilatare il canale cervicale

HEGAR - 14 pezzi
attraverso l'orifizio cervicale

FORBICI ' serrare e reciplere
OMBELICALImod | 26827  802327900L0104990000000VD| Simultaneamente il cordone 6
USA-10,5cm ombelicale subito dopo la
nascita

ingrandire meccanicamente la

SET RETRATTORI SIMS| 26884  [8023279L0509020200000009F|  Vagina durante l'esame, il 1
frattamento e/o durante gli

interventi chirurgici

classe di rischio | (non sterile), conformemente alle regole di cui all’Allegato VIl
del Regolamento (UE) 2017/745 (MDR), dichiara, sotto la propria esclusiva
responsabilitd, che tale dispositivo:

e ¢& conforme al Regolamento (UE) 2017/745 (MDR);
e non sono state utilizzate Specifiche Comuni per la conformitd del dispositivo
medico sopracitato.

Gessate, 12/06/2025
GIMA S.p.A.

Il legale Rappresentante
(Nicola Manzoni)
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