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GIMA SpA

via Marconi, 1
20060 Gessate (M)
ITALIA

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

La Societa PREVIS S.r.l,,

con sede in Viale dell'Industria, 10/a TRISSINO (V1) in qualita di fabbricante dei dispositivi medici:

\ Denominazione | Codice ‘ Codice UDI-DI di Base
Benda Orlata 20 Fili 20F050051 803314028M030101DU
« 20F050071 803314028M030101DU
« 20F050101 803314028M030101DU
“ 20F0350510GlI 803314028M030101DU
« 20F0350710GlI 803314028M030101DU
« 20F0351010GlI 803314028M030101DU
Benda Previbielastica BIEQ700812 803314028M0304020101037N
“ BIEO701012 803314028M0304020101037N
Benda Previcrepe S CRES040051 803314028M0303010101NC
“ CRES040071 803314028M0303010101NC
“ CRES040101 803314028M0303010101NC
“ CRES040151 803314028M0303010101NC
Benda Previforte FOR0700811 803314028M0304010103NZ
“ FOR0701012 803314028M0304010103NZ
Cerotto Previdol DOL140091 803314028 MO0599RL
Benda Previcoesiva GACO0040061 803314028M0303010201NH
“ GAC0040081 803314028M0303010201NH
“ GACO0040101 803314028M0303010201NH
“ GACO0040121 803314028M0303010201NH
“ GAC02000610 803314028M0303010201NH
“ GAC02000810 803314028M0303010201NH
“ GAC02001010 803314028M0303010201NH
Benda Previcoesiva Latex Free GACO040081F 803314028M0303010201NH
“ GACO040101F 803314028M0303010201NH
“ GACO2000810F 803314028M0303010201NH
“ GACO02001010F 803314028M0303010201NH
Benda Previcoesiva XL GAXLCO040061B 803314028M0303010201NH
“ GAXLCO040061BM 803314028M0303010201NH
“ GAXLCO040061R 803314028M0303010201NH
“ GAXLCO040081B 803314028M0303010201NH
“ GAXLCO040081BM 803314028M0303010201NH
“ GAXLCO040081G 803314028M0303010201NH
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“ GAXLCO040081R 803314028M0303010201NH
“ GAXLCO040081V 803314028M0303010201NH
“ GAXLCO040101B 803314028M0303010201NH
“ GAXLCO040101BM 803314028M0303010201NH
“ GAXLCO040101R 803314028M0303010201NH
“ GAXLCO040101V 803314028M0303010201NH
Benda Previmedical MEDO0500811 803314028M0304010103NZ
“ MEDO0501012 803314028M0304010103NZ
Benda Previnova Pelle NOP0450611 803314028M0304010103NZ
“ NOP0450811 803314028M0304010103NZ
“ NOP0451012 803314028M0304010103NZ
Benda coesiva Previtnt TNT045751B 803314028M0303010201NH
“ TNT045751BM 803314028M0303010201NH
“ TNT045751R 803314028M0303010201NH
“ TNT045101B 803314028M0303010201NH
“ TNT045101BM 803314028M0303010201NH
“ TNT045101R 803314028M0303010201NH
Benda Previzinc A ZINA050101 803314028M03020299EQ
“ ZINA060081 803314028M03020299EQ
Benda Previzinc E ZINEO50101 803314028M03020299EQ
“ ZINEO60081 803314028M03020299EQ
Denominati “Benda orlata 20 Fili”- “Benda Previbielastica” — “Benda Previcrepe S” - “Benda Previforte” —
“Benda Previmedical” — “ Benda Previnova Pelle” - “Benda Previcoesiva” - “Benda Previcoesiva latex Free” —

“Benda Previcoesiva XL” - “Benda coesiva Previtnt” destinati al fissaggio della medicazione, al supporto
leggero e al contenimento di piccoli traumi e al supporto leggero di medicazioni - “Cerotto Previdol”’—
coadiuvante nel trattamento di dolori articolari e muscolari - “Benda Previzinc A” — “Benda Previzinc E”,
destinati in caso di tromboflebiti, trattamento degli edemi, come trattamento in seguito a fratture, traumi
contusivi, distorsivi e lussazioni, tutti classe di rischio I, in accordo alla regola 1 dell’Allegato VIII del
Regolamento UE 2017/745, dichiara sotto la propria totale esclusiva responsabilita, che tali dispositivi:

e sono conformi ai requisiti generali di sicurezza e prestazione ed alle disposizioni del Regolamento
(UE) 2017/745 e ss.mm.ii. come da Fascicoli Tecnici archiviati presso I'azienda;

e non sono state utilizzate Specifiche Comuni per la conformita dei dispositivi;

e sono fabbricati in accordo ai Fascicoli Tecnici n. FTOO1PRV — FTO02PRV — FTO0O3PRV, FTOO6PRV —
FTOO7PRV che soddisfano i requisiti di cui all’Allegato Il + 11l del sopra citato Regolamento.

TRISSINO (V1), 22/09/2021

PREVIS S.r.l.
Direttore Generale
Michela Castagna
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