GIMA S.p.A. ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 @ gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (M) —ltaly EXPORT DIVISION

www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com
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 dénomination commerciale du produit | Code du produit IUD-ID de base

CHARLOTTE FANTAISIE - Autres motifs - M 20800 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Flamants - M 20801 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Empreintes - M 20802 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Corail - M 20803 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Enfants - M 20804 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Brillant - M 20805 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Tortues - M 20806 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Récif corallien - M 20807 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Poissons - M 20808 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Paix - M 20809 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Couleurs - M 20810 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Marguerites - M 20811 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Tropical - M 20812 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Hawai - M 20813 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Cachemere - M 20814 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Etoiles - M 20815 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Militaire bleu - M 20816 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Militaire vert - M 20817 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Téte de mort - M 20818 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Arc-en-ciel - M 20819 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE- Vagues - M 20820 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Animaux souriants - M 20821 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Chiens - M 20822 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Chiens et chats - M 20823 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Vétérinaire - M 20824 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Dino - M 20825 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Jouets - M 20826 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Espace - M 20827 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Macarones - M 20828 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Noél - M 20829 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Halloween - M 20830 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Dentiste - M 20831 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Médecin - M 20832 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Squelettes - M 20833 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Chimie - M 20834 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Biologie - M 20835 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Autres motifs - L 20900 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Flamants - L 20901 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Empreintes - L 20902 80232790000T02070000000NX
CHARLOTTE FANTAISIE - Corail - L 20903 80232790000T02070000000NX
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CHARLOTTE FANTAISIE - Enfants - L

20904

80232790000702070000000NX

CHARLOTTE FANTAISIE - Brillant - L 20905 80232790000T02070000000NX
SABOTS GIMA - chsl;fé’ss' avec bride - 34 - 26231 80232790000V90996500000D5
SABOTS GIMA - chsl;fé’:' avec bride - 35 - 26232 80232790000V90996500000D5
SABOTS GIMA - Sort‘jéfé’:' avec bride - 36 - 26233 80232790000V9099 650000005
SABOTS GIMA - Soﬁgfgj' avec bride - 37 - 26234 80232790000V90994500000D5
SABOTS GIMA - chsl;fé’ss' avec bride - 38 - 26235 80232790000V90996500000D5
SABOTS GIMA - chsl;fé’:' avec bride - 39 - 26236 80232790000V90996500000D5
SABOTS GIMA - Sort‘jéfé’:' avec bride - 40 - 26237 80232790000V9099 450000005
SABOTS GIMA - Sort‘flgrr‘]’é’:' avec bride - 41 - 26238 80232790000V90996500000D5
SABOTS GIMA - chsl;fé’ss' avec bride - 42 - 26239 80232790000V90996500000D5

SABOTS GIMA - 50”5&2’;’;'5 avec bride - 43-44 - 26240 80232790000V90994500000D5
SABOTS GIMA - sons&fﬁ; avec bride - 45-46 - 26241 80232790000V9099 650000005
SABOTS GIMA - sons&fﬁ; avec bride - 47-48 - 26242 80232790000V90996500000D5
SABOTS GIMA - sans frous, avec bride - 34 - bleus 26261 80232790000V?20996500000D5
SABOTS GIMA - sans frous, avec bride - 35 - bleus 26262 80232790000V?20996500000D5
SABOTS GIMA - sans frous, avec bride - 36 - bleus 26263 80232790000V?20996500000D5
SABOTS GIMA - sans frous, avec bride - 37 - bleus 26264 80232790000V?20996500000D5
SABOTS GIMA - sans frous, avec bride - 38 - bleus 26265 80232790000V20996500000D5
SABOTS GIMA - sans frous, avec bride - 39 - bleus 26266 80232790000V20996500000D5
SABOTS GIMA - sans frous, avec bride - 40 - bleus 26267 80232790000V20996500000D5
SABOTS GIMA - sans frous, avec bride - 41 - bleus 26268 80232790000V20996500000D5
SABOTS GIMA - sans frous, avec bride - 42 - bleus 26269 80232790000V20996500000D5
SABOTS GIMA - sans gl‘; LL’JSS avec bride - 43-44 - 26270 80232790000V90996500000D5
SABOTS GIMA - sans gl‘; LL’JSS avec bride - 45-46 - 26271 80232790000V90996500000D5
SABOTS GIMA - sans gl‘;fs avec bride - 47-48 - 26272 80232790000V90994500000D5
SABOTS GIMA - sans Lr;:s, avec bride - 35 - 26282 80232790000V9099 650000005
SABOTS GIMA - Scr;f) Lrggs' avec bride - 36 - 26283 80232790000V90996500000D5
SABOTS GIMA - Scr;f) Lrggs' avec bride - 37 - 26284 80232790000V90996500000D5
SABOTS GIMA - sans Lr;:s, avec bride - 38 - 26285 80232790000V9099 450000005
SABOTS GIMA - sans Lr;:s, avec bride - 39 - 26286 80232790000V9099 450000005
SABOTS GIMA - Scr;f) Lrggs' avec bride - 40 - 26287 80232790000V90996500000D5
SABOTS GIMA - Scr;f) Lrggs' avec bride - 41 - 26288 80232790000V90996500000D5
SABOTS GIMA - sans Lr;:s, avec bride - 42 - 26289 80232790000V9099 650000005
SABOTS GIMA - Sonsrg‘lj;z avec bride - 43-44 - 26290 80232790000V90996500000D5
SABOTS GIMA - sans trous, avec bride - 45-46 - 94291 80232790000Y90994500000D5

rouge




SABOTS PROFESSIONNELS GIMA - sans trous - 34 -

AN 26311 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'ONNblEéi CC;'MA - sans frous - 35 - 26312 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'ONNblEéi SS'MA -sans trous - 36 - 26313 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'ONNblEéi SS'MA -sans trous - 37 - 26314 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'ONNblEéi CC;'MA - sans frous - 38 - 26315 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'ONNblEéi CC;'MA - sans frous - 39 - 26316 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'ONNblEéi SS'MA -sans trous - 40 - 26317 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'ONNblEéi SS'MA - sans frous - 41 - 26318 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'ONNblEéi CC;'MA - sans frous - 42 - 26319 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESSIO ﬂ“ﬂ%lscf'c“s"‘\ - sans frous - 43- 26320 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESSIO :gf%fﬁ'!gm - 5ans frous - 45- 26321 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESSIO :é“f%lsoﬁ'c“s’m - sans frous - 47- 26322 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESSlONN\EéSrtsGlMA - sans trous - 34 - 96331 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESSlONN\EéSrtsGlMA - sans trous - 35 - 04330 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESSIONNE(I;SrT?IMA - sans trous - 36 - 26333 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESSIONNE(I;SrT?IMA - sans trous - 37 - 06334 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESSlONN\EéSrtsGlMA - sans trous - 38 - 04335 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESSlONN\EéSrtsGlMA - sans trous - 39 - 04336 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESSIONNE(I;SrT?IMA - sans trous - 40 - 06337 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESSIONNE(I;SrT?IMA -sans tfrous - 41 - 26338 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESSlONN\EéSrtgGlMA - sans trous - 42 - 94339 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'O'Z':?Ljeﬁ'SMA - sans frous - 43- 26340 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'OEZ'?LVS;'SMA - 5ans frous - 45- 26341 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'O%'?LVS;'SMA - sans frous - 47- 26342 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESSIONI\’IELS QIMA—sons frous- 34 - 94351 80232790000V90996500000D5
bleu électrique
SABOTS PROFESSIONI\’IELS QIMA—sons frous- 35 - 04350 80232790000V90996500000D5
bleu électrique
SABOTS PROFESSIONI\,IELS QIMA—sons frous- 36 - 26353 80232790000V90996500000D5
bleu électrique
SABOTS PROFESSIONI\,IELS QIMA—sons frous- 37 - 26354 80232790000V90996500000D5
bleu électrique
SABOTS PROFESSIONI\’IELS QIMA—sons frous- 38 - 04355 80232790000V90996500000D5
bleu électrique
SABOTS PROFESSIONI\,IELS QIMA—sons frous- 39 - 04356 80232790000V90996500000D5
bleu électrique
SABOTS PROFESSIONNELS GIMA-sans trous- 40 - 26357 80232790000V90996500000D5

bleu électrique




SABOTS PROFESSIONNELS GIMA-sans trous- 41 -

VELS & 26358 80232790000V90996500000D5
bleu électrique
SABOTS PROFESSIONI\,IELS QIMA—sons frous- 42 - 94359 80232790000V90996500000D5
bleu électrique
SABOTS PROFESSIONN,ELS G]MA-scns frous-43-44- 26360 80232790000V90996500000D5
bleu électrique
SABOTS PROFESSIONN,ELS G]MA-scns frous-45-46- 2636 80232790000V90996500000D5
bleu électrique
SABOTS PROFESSIONNELS GIMA-sans frous-47-48- 26362 80232790000Y9099 650000005
bleu électrique
SABOTS PROFESS'ONONrZLnSgCe;'SMA - Sans frous - 34 - 26371 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'ON;E}LS;'SMA - Sans frous - 35 - 26372 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'ON;E}LS;'SMA - Sans frous - 36 - 26373 80232790000V9099 650000005
SABOTS PROFESS'ONONrZLnSgCe;'SMA - sans frous - 37 - 26374 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'ONONrZLnSgCe;'SMA - sans frous - 38 - 26375 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'ON;E}LS;'SMA - sans frous - 39 - 26376 80232790000V9099 450000005
SABOTS PROFESS'ON;E}LS;'SMA -sans frous - 40 - 26377 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'ONONrZLnSgCe;'SMA - sans frous - 41 - 26378 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'ONONrZLnSgCe;'SMA - sans frous - 42 - 26379 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESSIONNELS GIMA - sans frous - 43- 24380 80232790000V90996500000D5
44 - oranges
SABOTS PROFESSIONNELS GIMA - sans frous - 45- 24381 80232790000V90996500000D5
46 - oranges
SABOTS PROFESSIONNELS GIMA - sans trous - 47- 26382 80232790000Y9099 650000005
48 - oranges
SABOTS PROFESS'ON';JECfS%'MA - sans frous - 35 - 26392 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'ONEECfs%'MA - Sans frous - 36 - 26393 80232790000V90994500000D5
SABOTS PROFESS'ONEECfs%'MA - sans frous - 37 - 26394 80232790000V9099 650000005
SABOTS PROFESS'ON';JECfS%'MA - sans frous - 38 - 26395 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'ON';JECfS%'MA - sans frous - 39 - 26396 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'ONEECfs%'MA -sans frous - 40 - 26397 80232790000V9099 450000005
SABOTS PROFESS'ONEECfs%'MA - sans frous - 41 - 26398 80232790000V90994500000D5
SABOTS PROFESS'ON';JECfS%'MA - sans frous - 42 - 26399 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'OL‘Nf_'EtSC ffs '%AA - sans frous - 43- 26400 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESSIONINE LS GIMA - garis de frous- 26411 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESSIOIINELS SIMA - garnis de frous: 26412 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'OEQESO?"Q’S‘A - garmis de frous- 26413 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'OE;“_EEIOC;'Q’S‘A - garnis de frous- 26414 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESSIONNELS GIMA - garnis de frous- 06415 80232790000V90996500000D5

38 - blancs




SABOTS PROFESSIONNELS GIMA - garnis de trous-

26416 80232790000V90996500000D5
39 - blancs
SABOTS PROFESS'OT(;“_ESOC;'Q’S‘A - garnis de frous- 26417 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESSIONINE > GIMA - garnis de frous- 26418 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESSIONINE > GIMA - garnis de frous- 26419 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESSIONNELS GIMA - garnis de trous- 96420 80232790000V90996500000D5
43-44 - blancs
SABOTS PROFESSIONNELS GIMA - garnis de trous- 96491 80232790000V90996500000D5
45-46 - blancs
SABOTS PROFESSIONNELS GIMA - garnis de frous- 06429 80232790000V90996500000D5
47-48 - blancs
SABOTS PROFESS'Ogf?éfe(leA'gc’m's de frous- 26451 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'OggifecleA’gam's de frous- 26452 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'OggifecleA’gam's de frous- 26453 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'Ogy?éfe(leA'gc’m's de frous- 26454 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'Ogg'?éfeﬁlMA'gc’m's de frous- 26455 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'Ogg'ifecleA’gam's de frous- 26456 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'Ojg'i?ecleA’gam's de frous- 26457 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'Oj]“'?éfe(leA'gc’m's de frous- 26458 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'Oj;'?éfeﬁlMA'gc’m's de frous- 26459 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESS'amiﬁ&“;“\’gar”'s de frous- 26460 80232790000V90996500000D5
SABOTS PROFESSIONNELS GIMA-garnis de frous- 26461 80232790000V90996500000D5
45-46-bleus
SABOTS PROFESSIONNELS GIMA-garnis de trous- 06462 80232790000V90996500000D5
47-48-bleus
SABOTS GIMA - gornls_?/eer’[rrsous et avec bride - 34 26471 80232790000V90996500000D5
SABOTS GIMA - gornls_cil/eerlous et avec bride - 35 04479 80232790000V90994500000D5
SABOTS GIMA - gornls_cil/eerlous et avec bride - 36 04473 80232790000V90994500000D5
SABOTS GIMA - gornls_?/eer’[rrsous et avec bride - 37 04474 80232790000V90996500000D5
SABOTS GIMA - gornls_?/eer’[rrsous et avec bride - 38 04475 80232790000V90996500000D5
SABOTS GIMA - gornls_cil/eerlous et avec bride - 39 06476 80232790000V90994500000D5
SABOTS GIMA - gornls_cil/eerlous et avec bride - 40 04477 80232790000V90994500000D5
SABOTS GIMA - gornls_?/eer’[rrsous et avec bride - 41 06478 80232790000V90996500000D5
SABOTS GIMA - gornls_%eer’[rrsous et avec bride - 42 06479 80232790000V90996500000D5
SABOTS GIMA - garnis de frous et avec bride - 04480 80232790000V90994500000D5
43-44 - verts
SABOTS GIMA - garnis de frous et avec bride - 0448 80232790000V90994500000D5
45-46 - verts
SABOTS GIMA - garnis de trous et avec bride - 06482 80232790000V90996500000D5

47-48 - verts




destination: protéger les patients de la contamination, contribuer a éliminer les
micro-organismes pathogenes, éviter ou réduire le risque de contracter et/ou de
transmettre des maladies infectieuses et protéger du contact avec des agents
chimigues, physiques et biologiques

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

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, 17/10/2025
GIMA S.p.A.

Le Représentant légal
(Nicola Manzoni)

D\



