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EG EVYHLASENIE O ZHODE

Spolo¢nost GIMA S.P.A. (Jedinecné registracné Cislo (SRN): IT-MF-000011004), s
prevddzkou v Gessate (M), na Via Marconi 1, a so sidlom spolocnosti v Mildne,
na Via Tommaso Grossi 2, ako vyrobca zdravotnicka pombcka:

Ndzov a obchodny nazov vyrobku Kéd vyrobku Zékladny UDI-DI
INFUZNA MANZETA 500 cc 32680 8023279000000B99A400000DU
MANZETA NA SUCHY ZIPS 32808 80232790000C908010CCOOONF
NAHRADNA MANZETA DOMINO 32809 80232790000C908010CCOOONF
MINI MANZETA 2 HADICE 23 x 5 cm - < 3
mesiace 32821 80232790000C908011AA00OMQ
MINI MANZETA 2 HADICE 29 x 7 cm - 4 mesiace
. 30899 80232790000C908011BBOOONA
az 3 roky
MINI MANZETA 2 HADICE 33 x 9 cm - 3-7 rokov 32823 80232790000C90801 1BBOOONA
MINI MANZETA 2 HADICE 40 x11 ¢m - 7-10 rokov 32824 80232790000C908011BBOOONA
PEDIATRICKA MANZETA 16-22 cm pre 32800-1 32825 8023279000000C9900BBO0OE7
BAVLNENA MANZETA + MECH 1 HADICA 32829 80232790000C908010C COOONF
MANZETA + MECH 1 HADICA 32830 80232790000C908010C COOONF
MANZETA + MECH 2 HADICE 32832 80232790000C908011CCO0ONU
MANZETA PRE OBEZNYCH + MECH 1 HADICA -
63x17.5 cm 32834 80232790000C908010C COOONF
MANZETA PRE OBEZNYCH + MECH 2 HADICE -
63x17.5 cm 32835 80232790000C908011CCO0ONU
STEHENNA MANZETA + MECH 1 HADICA - 83x21
cm 32837 80232790000C908021CCO00PD
STEHENNA MANZETA + MECH 2 HADICE - 83x21
cm 32838 80232790000C908022C CO00PS
DETSKA MANZETA + MECH 2 HADICE 35x11 cm -
nylon 32839 80232790000C908011BBO0ONA
MANZETA PRE OBEZNYCH + MECH 2 HADICE
62x17.5 cm -nylon 32841 80232790000C908011CCO0ONU
MANZETA PRE OBEZNYCH + MECH 1 HADICA
49%15 cm 32842 80232790000C908010CCO0ONF
MANZETA PRE OBEZNYCH + MECH 2 HADICE
49%15 cm 32843 80232790000C908011CCO0ONU
MANZETA PRE OBEZNYCH + MECH 1 HADICA
49%15¢rm CERVENA 32844 80232790000C908010CCO0ONF
MANZETA PRE OBEZNYCH + MECH 1 HADICA
49%15¢rm CIERNA 32845 80232790000C908010CCOOONF
DETSKA MANZET. + MECH 1 HADICA 35x11 cm 32846 80232790000C908010BBOOOMY
DETSKA MANZET. + MECH 2 HADICE 35x11 cm 32847 80232790000C90801 1BBOOONA
MANZETA PRE OBEZNYCH + MECH 1 HADICA 32848 80232790000C908010C COOONF
MANZETA PRE OBEZNYCH + MECH 2 HADICE 32849 80232790000C908011CCO0ONU
MANZETA PRE OBEZNYCH + MECH 2 HADICE
49x15 crm -nylon 32850 80232790000C908011CCO0ONU
MECH 2 HADICE 32875 80232790000C908022CCO00PS
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MANZETA PRE NOVORODENCOV 1 HADICA
(mech TPUJ 32886 80232790000C908010AA000MB
MANZETA PRE NOVORODENCOV 2 HADICE
(mech TPUJ 32887 80232790000C90801 1AA00OMQ
DETSKA MANZETA 1 HADICA (mech TPU) 32888 80232790000C908010BBOOOMY
DETSKA MANZETA 2 HADICE (mech TPU) 32889 80232790000C908011BBOOONA
STEHENNA MANZETA 1 KUS + 2 HADICE 32890 80232790000C908022C CO00PS
1-KUSOVA DETSKA MANZETA - 1 hadica 32910 80232790000C908010BBOOOMY
1-KUSOVA MANZETA PRE DOSPELYCH - 1 hadica 32911 80232790000C908010CCO00ONF
1-KUSOVA MANZETA PRE DOSPELYCH VELKA - 1
hadica 32912 80232790000C908010CCOOONF
1-KUSOVA DETSKA MANZETA - 2 hadice 32913 80232790000C908011CCOO0ONU
1-KUSOVA MANZETA PRE DOSPELYCH - 2 hadice 32914 80232790000C908011CCO00ONU
1-KUSOVA MANZETA PRE DOSPELYCH VELKA - 2
Hodice 30915 80232790000C908011CCO0ONU
STEHENNA MANZETA 1 KUS + 1 HADICA 32919 80232790000C908021CCO00PD

UcCel urCenia: urcené na pouzitie v sfygmomanometroch na meranie krvného

flaku

Trieda rizika | (nesteriind), v sulade s pravidlo 1 stanovenymi v Prilohe VI

Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR), vyhlasuje,

zodpovednost, Zze tato pomdbcka:

e je vzhode s Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR);

na

svoju vilastnu  vyluénu

e neboli pouZité spolocné S3pecifikdcie pre zhodu zdravotnicka pomébcka

uvedenej vyssie.

Gessate, 04/06/2026

GIMA S.p.A.
Pravny zdstupca
(Nicola Manzoni)
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