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EU PROHLASENI O SHODE

Spole¢nost GIMA S.P.A.(Jedinecné registracni Cislo (SRN): IT-MF-000011004), s
provoznim sidlem v Gessate (MI), Via Marconi 1, a sidlem spole&nosti v Mildné,
Via Tommmaso Grossi 2, jako vyrobce zdravotnickym prostfedkem:

Nazev a obchodni nazev Kéd vyrobku Zékladni UDI-DI
vyrobku
HEMOSTATICKE SKRTIDLO 25506
VOJENSKE - oranZové
HEMOSTATICKE SKRTIDLO
VOJENSKE - cerné 25527
HEMOSTATICKE S!(R'TIDLO GIMA - 25791
suchy zip
HEMOSTATICKE S,KRTlDLO STRIP - 25725 80232790000V20030000000VS
suchy zip
HEMOSTATICKE SKRTIDLO FAST - 25726
LATEX FREE - svétle modré
HEMOSTATICEKE SKR,TIDLO FAST - 05797
cervené
HEMOSTATICKE SKRTIDLO FAST - 25798
zelené
HEMOSTATICKE.SK,RTIDLO FAST - 37500
sedmikrdsky
HEMOSTAHCKEHS”KRHDLO FAST- 37501 80232790000V20030000000VS
HEMOSTATICKE SKRTIDLO FAST - 37502
plocha

urceny Ucel: uréeno k docasnému zastaveni ziiniho navratu bé&hem intravendzni
infuze nebo odbéru krve

Trida rizika | (Nesterilni), v souladu s pravidlo 1 stanovenymi v Priloze VIII Nafizeni
(EU) 2017/745 (MDR), timto na svou vyhradni odpovédnost prohlasuje, ze tento
prostredek:

e spliuje Nafizeni (EU) 2017/745 (MDR);
e pro shodu vyse uvedeného zdravotnickym prosttedkem nebyly pouzity
obecné specifikace.

Gessate, 27/07/2026

GIMA S.p.A.
Z&konny zdstupce
(Nicola Manzoni)
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