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Η Εταιρεία GIMA S.P.A., με επιχειρησιακή έδρα στο Gessate (MI), στην οδό Via 
Marconi 1, και νομική έδρα στο Μιλάνο, στην οδό Via Tommaso Grossi 2, ως 
κατασκευάστρια εταιρεία του ιατροτεχνολογικού προϊόντος: 

 
Μοναδικός αριθμός καταχώρισης GIMA (SRN): 

 
Ιατροτεχνολογικό 

προϊόν (Όνομα και 
επωνυμία) 

Κωδικός Κωδικός βασικού UDI-DI 

MINI ΧΩΝΑΚΙΑ ΩΤΟΣΚΟΠΙΟΥ ΜΙΑΣ 
ΧΡΗΣΗΣ διάμ. 2,5mm-μπλε 

31496 802327900Q0304997500000C9 

 
Κατηγορία κινδύνου I (Μη Αποστειρωμένο), σύμφωνα με τον κανονισμό 5 
Παράρτημα VIII του Κανονισμού (ΕΕ) 2017/745 (MDR), δηλώνει, υπό την 
αποκλειστική του ευθύνη, ότι το εν λόγω προϊόν: 

 
• συμμορφώνεται με τις βασικές απαιτήσεις και τις διατάξεις του Κανονισμού (ΕΕ) 

2017/745 (MDR), σύμφωνα με τον Τεχνικό Φάκελο που είναι αρχειοθετημένος 
στην εταιρεία, 

• δεν έχουν χρησιμοποιηθεί Κοινές Προδιαγραφές για τη συμμόρφωση του 
ανωτέρω ιατροτεχνολογικού προϊόντος, 

 
 
 
 
 

Gessate, 5/28/2021 
GIMA S.p.A. 

Ο νόμιμος Εκπρόσωπος 
(Nicola Manzoni) 
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