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DECLARATION DE CONFORMITE

La Societé GIMA S.P.A., dont le siege d'exploitation est situé Via Marconi 1 &
Gessate (M), Italie, et le siege social est situé Via Tommaso Grossi 2, & Milan,
ltalie, en tant que fabricant du dispositif médical :

Numéro d'enregistrement unique GIMA (SRN) :

p P'SPO.S'M medical (Nom et Code Code UDI-DI de base
désignation)

LAMPE FRONTALE A F.O. WIDA AVEC 30850 802327900Z129004B400000R2
CABLE

Classe de risque | (Non Stérile), selon 13 I' Annexe VIl du Reglement (UE) 2017/745
(MDR), déclare, sous sa responsabilité exclusive, que ce dispositif :

e est conforme aux exigences essentielles et aux dispositions du Reglement (UE)
2017/745 (MDR) indiquées dans le Dossier Technique archivé dans
I'entreprise ;

e aucune Spécification Commune n'a été utilisée pour la conformité du
dispositif médical susmentionné ;

e est conforme & la directive 2011/65/UE (et modifications et intégrations
ultérieures) sur la limitation de ['ufilisation de certaines substances
dangereuses dans les équipements électriques et électroniques.

Gessate, 5/28/2021

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

Capital € 364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy : R.E.A. Mi 477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office : Via Tommaso Grossi, 2 — 20121 Milano


http://www.gimaitaly.com/
mailto:gima@gimaitaly.com
mailto:export@gimaitaly.com

