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DECLARATIA DE CONFORMITATE UE

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:

dNume.Ie produsulu.l 1 Codul produsului UDI-DI de baza
enumirea comerciala
PIESA DE GURA PENTRU

ENDOSCOPIE 71610 8023279712021099A3000009K

scopul propus: conceput pentfru a proteja endoscopul de deteriorarea cauzatd
de muscaturd, pdstrédnd durata de viatd a instrumentului si, In acelasi timp,
evit@nd situatiile riscante pentru pacient

Clasa de risc | (nesteril), in conformitate cu regula 5 stabilite in Anexa VI la
Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR), declar@, pe propria raspundere exclusiva, ca
acest dispozitiv:

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