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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:

Ndzev a obchodni nazev vyrobku Kéd vyrobku 76Kladni UDI-DI
MANZETA PRO INFUZI 500 cc 32680 8023279000000B99A400000DU
MANZETA NA SUCHY ZIP 32808 80232790000C908010CCO0ONF
MANZETA NAHRADNI DiL DOMINO 32809 80232790000C908010CCOOONF
TLAKOMER MANZETA 2HADICKA 23 x 5cm - <3
mésice 32821 80232790000C908011AAO0OMQ
TLAKOMER MATEEIA 2@||1A3Dr§<5Y 29x7cm-4 32820 80232790000C90801 1BBOOONA
TLAKOMER MANZETA QIZ;ADICKY 33x9cm-3-7 50805 80232790000C90801 1BBOOONA
TLAKOMER MANZETA] gTeATDmKY 40x11cm-7- S804 80232790000C90801 1BBOOONA
MANZETA PEDIATRICKA 16-22 cm pro 32800-1 32825 8023279000000C9900BBO00E7
MANZETA BAVLNENA + VZDUCHOVY VAK 1
HADICKA 32829 80232790000C908010CCO0ONF
MANZETA + VZDUCHOVY VAK 1 HADICKA 32830 80232790000C908010CCO0ONF
MANZETA + VZDUCHOVY VAK 2 HADICKY 32832 80232790000C908011CCO00NU
MANZETA PRO OBEZN{ + VZDUCHOVY VAK 1
HADICKA - 63x17.5 cm 32834 80232790000C908010CCO00ONF
MANZETA PRO OBEZN{ + VZDUCHOVY VAK 2
HADICKY - 63x17.5 cm 32835 80232790000C908011CCOOONU
MANZETA NA STEHNO + VZDUCHOVY VAK 1
HADICKA - 83x21 cm 32837 80232790000C908021CC0O00PD
MANZETA NA STEHNO + VZDUCHOVY VAK 2
HADICKY - 83x21 cm 32838 80232790000C908022CCO00PS
MANZETA PEDIATRICKA + VZDUCHOVY VAK 2
HADICKY 35x11 cm -nylon 32839 80232790000C908011BBOOONA
MANZETA PRO OBEZN[ + VZDUCHOVY VAK 2
HADICKY 62x17,5 cm -nylon 32841 80232790000C908011CCOOONU
MANZETA DOSPEL| + VZDUCHOVY VAK 1
HADICKA 49x15 cm 32842 80232790000C908010CCO0ONF
MANZETA DOSPELI + VZIDUCHOVY VAK 2
HADICKY 49x15 cm 32843 80232790000C908011CCOOONU
MANZETA DOSPEL| + VZDUCHOVY VAK 1
MANZETA DOSPEL| + VZDUCHOVY VAK 1
HAD|CKA 49x15cm CERNA 32845 80232790000C208010CCO0OONF
MANZETA PEDIATR. + VZDUCHOVY VAK 1
HADICKA 35x11 em 32846 80232790000C908010BBOOOMV
MANZETA PEDIATR. + VZDUCHOVY VAK 2
HADICKY 35x11 cm 32847 80232790000C908011BBOOONA
MANZETA PRO OBEZN| + VZDUCHOVY VAK 1
HADICKA 32848 80232790000C908010CCO0ONF
MANZETA PRO OBEZN[ + VZDUCHOVY VAK 2
HADICKY 32849 80232790000C90801 1 CCOOONU
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MANZETA DOSPEL + VZIDUCHOVY VAK 2

HADICKY 49x15 cm -nylon 32850 80232790000C908011CCO0ONU
VZDUCHOVY VAK 2 HADICKY 32875 80232790000C908022C CO00PS
MANZETA NOVOROZENEC 1 HADICKA
(vzduchovy vak TPU) 32886 80232790000C908010AA000MB
MANZETA NOVOROZENEC 2 HADICKY
(vzduchovy vak TPU) 32887 80232790000C90801 1 AAOOOMQ
MANZETA MALE DITE 1 HADICKA (vzduchovy
vak TPU) 32888 80232790000C908010BBO0OMY
MANZETA MALE DITE 2 HADICKY (vzduchovy vak
TPU) 32889 80232790000C908011BBOOONA
MANZETA NA STEHNO 1 KUS + 2 HADICKY 32890 80232790000C908022CCO00PS
MANZETA JEDEN KUS MALE DETI - 1 hadicka 32910 80232790000C908010BBOOOMY
MANZETA JEDEN KUS DOSPELl - 1 hadi¢ka 32911 80232790000C908010CCOOONF
MANZETA JEDEN KUS DOSPELI LARGE - 1
hadicka 32912 80232790000C908010C COOONF
MANZETA JEDEN KUS MALE DETI - 2 hadicky 32913 80232790000C 908011 CCOOONU
MANZETA JEDEN KUS DOSPELI - 2 hadicky 32914 80232790000C908011CCO0ONU
MANZETA JEDEN KUS DOSPELi LARGE - 2
80232790000C908011CCO00NU
hadicky 32915
MANZETA NA STEHNO 1 KUS + 1 HADICKA 32919 80232790000C908021CCO00PD

urceny UcCel: urcené k pouziti na tlakoméry pro méreni krevniho tlaku

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, 04/06/2026

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