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Certificato Cg O"t Sistema di Garanzia della Oualiti
EC Ou a t ity )4r"r ru nr" System Certificate

Si certifica chb, sulla base dei risultati degli audit effettuati, il Sistema di garanzia di Oualitd
della Produzi{ne dell'Organizzazionel We cenify that, on the basis of the audits carried ouL

the Productioh Ouality Assurance System of the Organization:

GIMA S.p.A.
Sede Operativa I Operational Headquader:

Via Marconi, 1

20060 Gessate, Ml - ltalia

Sede legale I fregistered Headquarter
Via Tommaso Gtossi,2
20121 Milano, Ml - ltalia

d conforme ai requisiti applicabili della Direttiva 93l42lCEE e successive modifiche ed

integrazioni, Allegato V, attuata in ltalia con Dlgs.46 del 1997102124 e successive modifiche
ed integraziqni per le seguenti tipologie di Dispositivi Medici I ls in compliance with the

applicable refiuirements of 93/42/EEC Directive as amended, Annex V, transposed in ltaly by
Dtgs. 46 of 1997/02/24 as amended for the following Medical Devices:

Dispositivi attivi per l'aspirazione di sostanze e liquidi t Active substances and liguids suctioning devices
Dispositivi monduso sterili per ginecologia e otorinolaringoiatria / Sterile Single use gynaecology and ENT devices

Dispositivi per aerosolterapia I Aerosol therapy devices
Dispositivi per ll misurazione della pressione sanguigna I Blood pressure measuring devices

Dispositivi per ld misurazione della saturazione di ossigeno I Oxigen saturation measuring devices

Dispositivi per la misurazione della temperatura corporea I Bodytemperature measuring devices

Dispositivi per l{ misurazione di parametri fisiologici I Physiological parameters measuring devices

Dispositivi per rilnimazione ed assistenza respiratoria I Respiratorycare and resuscitation devices

Dispositivi per tirapia termica I Thermic therapy devices
Kit di strumentafio chirurgico monouso sterile / Sterile single use surgical instrument kit
Strumentario chf rurgico monouso sterile / Sterile single use surgical instrument

Reg. Numero /
Reg. Number
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First issue date
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Rif. rapporto di a+div Ref, audit repo,rr.' delidated 2UO9|2O18

Rif. analisi docunientazione tecnica/ Bef, technical documentation
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Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

ldentificazione dei Dispositivi Medic/ ldentification of Medical Devices:

Tipologia I Medical Devices:
Dispositivi per la misurazione della pressione sanguigna I Blood pressure measuring devices

Classe di rischio I frisk class:
I m - Limitatamente agli aspetti relativi ai requisiti metrologici / restricted to the aspects concerned the

metrological requirements
Codice NANDO I NANDO codes:

MD 1302, MD 0104

Marca I Brandname:
BOSTON / BOSTON OLPRESS / BOSTON LOBIVON / BOSTON COMBISARTAN / BOSTON

VALPRESSION/DALLAS/GIMATONO/LONDON/ROMA/TOKIO/TOKIOZANTIPRESS/DAYTON
Modello / Model:

Sfigmomanometri Aneroidi / Aneroid Sphyg momanometers

Marca I Brandname:
SIRIO

Modello / Model:

Manometro Aneroide / Aneroid manometer

Marca I Brandname:
YTON

Modello / Model:

Sfigmomanometri Aneroidi / Aneroid Sphygmomanometers

Classe di rischio I Bisk class:
lla
Codice NANDO I NANDO codes:

MD 1302, MD 0104, MDS 7010

Modello / Model:

Sfigmomanometri Digitali DA POLSO / DA BRACCIO / Digital SphygmomanometersWRlsT / ARM

Modello / Model:

Sfigmomanometri Digitali SENZA MERCURIO / Digital Sphygmomanometers WITHOUT MERCURY

Marca I Brandname:
DA POLSOMRIST - DA BRACCIO/ARM I 24H ABPM

Modello / Model:

COPIA CI

ORIGNi

Sfigmomanometri Digitali Automatici / Digital

Chief Operating fficer
Giampiero Belcredi
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Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

ldentificazione dei Dispositivi Medic[ ldentification of Medical Devices:

Tipologia I Medical Devices:
D'rspositivi monouso sterili per ginecologia e otorinolaringoiatria I Sterile Single use gynaecology and
ENT devices

Modello / Model:

Speculum vaginale monouso sterile tache - mix / Disposable sterile vaginal speculum tache - mix

Modello / Model:

Speculum vaginale monouso sterile vite centrale - mix / Disposable sterile vaginal speculum middle

screw - mix
Modello / Model:

Speculum vaginale monouso sterile vite laterale - mix / Disposable sterile vaginal speculum side screw
- mix
Modello / Model:

Speculum vaginale monouso sterile vite laterale (piccolo, medio, grande) / Disposable sterile vaginal
speculum side screw - small, medium, large

Modello / Model:

Tampone di trasport in plastica sterile / Sterile plastic transport swab

Marca I Brandname:
Gimabrush Ball / Gimabrush / Gima Collector

Modello / Model:

Spazzolini cervicali monouso sterile / Sterile disposable cervical brushes

Classe di rischio I Risk class:
lla
Codice NANDO I NANDO codes:

MD 0106, MDS 7006 Ethylene oxide gas sterilization (EOG)

Modello / Model:

Proctoscopio adulti / Adult proctoscope

C0PIA C0ir i,INDE

ULUIOR[G.. \I

Chief Operating fficer
Giampiero Belcredi
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Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

ldentificazione dei Dispositivi Medicil ldentification of Medical Devices:

Tipologia I Medical Devices:
Dispositivi per la misurazione della temperatura corporea I Body temperature measuring devices

Marca I Brandname:
FARMAMED/LINEAF/GIMA
Modello / Model:

WATERPROOF- Termometri clinici digitali / Digital clinical thermometers

Marca I Brandname:
PBpharma /GIMA

Modello / Model:

Termometri clinici digitali auricolari e frontali multifunzione / Digital clinical ear and ahaed

m ultifu nctio n thermometers

Tipologia I Medical Devices:
Dispositivi per la misurazione di parametri fisiologici I Physiological parameters measuring devices

Classe di rischio I Risk class:
I m - Limitatamente agli aspetti relativi ai requisiti metrologici / restricted to the aspects concerned the
metrological requirements
Codice NANDO I NANDO codes:

MD 1301, MD 0104

Modello / Model:

Altimetro - Plicometro - Metro per neonati / Height meter - Skinfold caliper - Baby measuring meter

Codice NANDO I NANDO codes:

MD 1301, MD 0104, MDS 7010

Modello / Model:

Bilancia pesapersona / Scales - ASTRA - FAMILY - PEGASO

Classe di rischio I Risk class:
lla
Codice NANDO I NANDO codes:

MD 1302

Chief Operating fficer
Giampiero Belcredi
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Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

ldentificazione dei Dispositivi Medic/ ldentification of Medical Devices:

Tipologia I Medical Devices:
Dispositivi per terapia termica I Thermic therapy devices

Classe di rischio I Risk class:
lla
Codice NANDO I NANDO codes:
MD 1403

Modello / Model:

Ghiaccio istantaneo TNT / PE / TNT / PE instant ice cold pack

Tipologia I Medical Devices:
Kit di strumentario chirurgico monouso sterile I Sterile single use surgical instrument kit

Classe di rischio I Bisk class:
lla
Codice NANDO I NANDO codes:

MD 0106, MDS 7006 Ethylene oxide gas sterilization (EOG)

Modello / Model:

Kit per sutura standard / Kit per rimozione sutura / kit procedurale sutura / kit standard per parto /
Standard suture pack / Suture removal pack / Suture procedure pack / Standard delivery pack

Tipologia I Medical Devices:
Strumentario chirurgico monouso sterile / Sterile single use surgical instrument

Classe di rischio I Risk class:
I s - Limitatamente agli aspetti relativi al mantenimento della steriliti / restricted to the aspects

concerned the maintenance of sterile conditions
Codice NANDO I NANDO codes:
MD 0106, MDS 7006 Ethylene oxide gas sterilization (EOG)

Modello / Model:

Forbici per bende di Lister / Forbici chirurgiche standard / Lister bandage scissors / Standard surgical

scissors
Modello / Model:
pinza di Magill / Pinza di Hartmann per orecchio / Magill forceps / Hartmann ear forceps

Classe di rischio I Risk class:
lla

Chief Operating fficer
Giampiero Belcredi C€
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