GIMA S.p.A.

Via Marconi, 1

20060 Gessate (M) —ltaly
www.gimaitaly.com

DECLARATIA DE CONFORMITATE UE

ITALIAN DIVISION

gima@gimaitaly.com

EXPORT DIVISION

export@gimaitaly.com

Societatea GIMA S.P.A. (Numar unic de inregistrare (SRN): IT-MF-000011004), cu
sediul administrativ in Gessate (Ml), Via Marconi 1 si sediul social in Milano, Via
Tommaso Grossi 2, in calitate de producdator al dispozitiv medical:

Numele |
produsului si Codul . Scopul propus
denumireg prOdUSUIUi UDI-DI de bCIZCI regU|0
comerciala
HISTEROMETR _ pentru a explora
U SIMS - 33 qdonclmeo sau Iynglmeg
uterin si/sau vaginului
CHIURETA
5"\"21 8mm - 26813 |802327900L0509010000000TB
cm
CHIURETA pentru prelevarea de tesut
SIMS 9mm - 26814 |802327900L0509010000000T8 | N fimpul unei proceduri
26 cm ginecologice
CHIURETA
SIMS 14mm - 26815 |802327900L0509010000000TB
26 cm
HISTEROMETR pentru a explora
U MARTIN - adé@ncimea sau lungimea
maleabil - 30 26816  1802327900L0311022900000Q2 internd a uterului, colului
cm uterin si/sau vaginului
SET DE DILATATOARE dilatarea canalului cervical
i dupad insertia sa prin orificiul
HEGAR - 14 bucdti 26817 |8023279L0509020200000009F cervical
marirea mecanicd a
SET RETRACTOARE vaginuluiin fimpul
SIMS examinarii, tratamentului
26884 |8023279L0509020200000009F |si/sau in timpul procedurilor
chirurgicale

Clasa de risc | (nesteril), in conformitate cu regula stabilite in Anexa VI la
Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR), declar@, pe propria raspundere exclusiva, ca

acest dispozitiv:

sus-mentionat.

Gessate, 30/06/2026

a fost realizat in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR);
nu s-au ufilizat specificatii comune pentru conformitatea dispozitiv medical

GIMA S.p.A.

Reprezentant legal
(Nicola Manzoni)

Capital € 364.000,00 V.A.T. (TVA) Cod de inregistrare fisc. IT 00734640154 - Inregistrat in Italia: Nr. Tnreg.
Operator Econ. Mi 477226 Reg. Com. de pe langa Tribunalul Milano 00734640154 - Sediu social: Via
Tommaso Grossi, 2 — 20121 Milano




