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DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

La sociedad GIMA S.P.A. (nUmero de registro Unico (SRN): IT-MF-000011004), con
sede operativa en Gessate (M), en Via Marconi 1, y domicilio social en Milan, en
Via Tommaso Grossi 2, en calidad de fabricante del producto sanitario:

Denomlrloaon y nombre Cédigo UDI-DI bdsico
comercial del producto
BOCA PARA ENDOSCOPIA 71610 8023279212021099A3000009K

finalidad prevista: Disenado para proteger el endoscopio de danos por
mordedura, preservando la vida del instrumento y al mismo fiempo evitando
sifuaciones de riesgo para el paciente.

clase de riesgo | (no estéril), con arreglo a la regla 5 recogidas en el Anexo VI
del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR), declara, bajo su exclusiva responsabilidad,
gue dicho producto:

o esconforme al Reglamento (UE) 2017/745 (MDR);
¢ no se han ulilizado Especificaciones Comunes para la conformidad del
producto sanitario anteriormente citado.

Gessate, 17/05/2025

GIMA S.p.A.
El representante legal
(Nicola Manzoni)
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