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ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Bendrove ,,GIMA S.P.A" (unikalusis registracijos numeris (SRN): IT-MF-000011004),
kurios veiklos vieta Gessate (MI), Via Marconi 1 ir registracijos vieta Milane, Via
Tommaso Grossi 2, budama medicinos priemoné gamintoja:

Gaminio ir prekybinis

. . Gaminio kodas Bazinis UDI-DI
pavadinimas
VAIKIRKAS PLASTIKINIS LIEZUVIO
I 25505 80232790000V5001 00BB0304.
LIEZUVIO PRISPAUDIKLIS ,, MAYO™ - 25620 802327900L149099000000078

nerudijancio plieno
LIEZUVIO PRISPAUDIKLIS
+BRUENING" - nerudijancio 25621 802327900L14209900000007B
plieno, languotas
LIEZUVIO PRISPAUDIKLIS ,,TOBOLD*
- nerudijancio plieno

25623 802327900L14909900000007B

numatyta paskirtis: Skirta naudoti medicininiy burnos ir ryklés bei ausies ertmés
tyrimy metu

| rizikos klasé (nesterili) pagal VIl priede nustatytas taisykle 5 Reglamentas (ES)
2017/745 (MDR), prisimdama isskirtine atsakomybe patvirtina, kad Si priemoné:

o afitinka Reglamentas (ES) 2017/745 (MDR);
e pirmiau minétos medicinos priemoné atitikCiai nebuvo taikomos Bendrosios
specifikacijos.

Gessate, 06/09/2023

GIMA S.p.A.
Teisinis afstovas
(Nicola Manzoni)
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