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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 € home Cédigo do produto UDI-DI bédsico
comercial do produto
GARROTE HEMOSTATICO MILITAR -
: 25526
cor de laranja
GARROTE HEMOSTATICO MILITAR - 25507
preto
GARROTE HEMOSTATICO GIMA - 25791
velcro
GARROTE HEA/\\/(e)FCTéTlco DETIRA - 25725 80232720000V920030000000VS
GARROTE HEMOSTATICO RAPIDO 05796
- SEM LATEX - azul
GARROTE HEMOSTATICO RAPIDO 05797
- vermelho
GARROTE HEMOSTATICO RAPIDO 25708
- verde
GARROTE HEMOSTATICO RAPIDO 37500
- margaridas
GARROTE HEM_(F))SOT;‘HCO RAPIDO 37501 80232720000V9200300CC0007Z
GARROTE HEMOSTATICO RAPIDO 37502
- espaco

finalidade prevista: destinado a ser utilizado para bloquear temporariamente o
retorno venoso durante a infus@o infravenosa ou a colheita de sangue

classe de risco | (nGo estéril), de acordo com a regra 1 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 Nao foram utilizadas Especificacdées Comuns para a conformidade do
dispositivo médico acima mencionado.

Gessate, 19/09/2025

GIMA S.p.A.
O Administrador

delegado
(Nicola Manzoni)
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