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DECLARATIA DE CONFORMITATE UE

GIMA S.p.A.

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

Nume.le produsuIU! o Codul produsului UDI-DI de baza
denumirea comerciala

FOARFECA OMBILIC mod USA - 10,5 cm 26827 802327900L0104990000000VD

scopul propus: clampati si tdiati simultan cordonul ombilical imediat dupd
nastere

Clasa de risc | (nesteril), in conformitate cu regula 1 stabilite in Anexa VI la
Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR), declard, pe propria raspundere exclusivd, cd
acest dispozitiv:

e afostreadlizat in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR);
e nu s-au utilizat specificatii comune pentru conformitatea dispozitiv medical
sus-mentionat.

Gessate, 9/8/2025

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
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