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ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON

Ettevote GIMA S.P.A. (Kordumatu registreerimisnumber (SRN): IT-MF-000011004),
pohitegevuskoht Gessate (MI), Via Marconi 1, registreeritud asukoht Milano, Via
Tommaso Grossi 2, meditsiiniseade tootjana:

Toote nimetus ja kaubanimi Tootekood P&hi-UDI-DI
VEREROHUMOOTJA MANSETT 500 cc 32680 8023279000000B99A400000DU
MANSETT TAKJAPAEL 32808 80232790000C908010CCOOONF
MANSETT VARUOSA DOMINO 32809 80232790000C908010C COOONF
MINI CUFF 2 VOOLIKUT 23 x 5 cm — <3 kuud 32821 80232790000C908011AAOOOMQ
MINI CUFF 2 VOOLIKUT 29 x 7 cm 4 kuud kuni 3
astat 30899 80232790000C908011BBOOONA
MINI CUFF 2 VOOLIKUT 33 x 9 cm — 3-7 aastat 32823 80232790000C908011BBOOONA
MINI CUFF 2 VOOLIKUT 40 x 11 cm = 7-10 aastat 32824 80232790000C90801 1BBOOONA
MANSETT PEDIAATRILINE 16-22 cm tootele
308001 32825 8023279000000C9900BBO00E7
MANSETT PUUVILL + OHKPADI 1 VOOLIK 32829 80232790000C908010C COOONF
MANSETT + OHKPADI 1 VOOLIK 32830 80232790000C908010C COOONF
MANSETT + OHKPADI 2 VOOLIKUT 32832 80232790000C908011CCO0ONU
MANSETT OBES| + OHKPADI 1 VOOLIK — 63 x 17,5
cm 32834 80232790000C908010CCOOONF
MANSETT OBESI + OHKPADI 2 VOOLIKUT — 63 x
17.5 cm 32835 80232790000C908011CCO0ONU
REIE + OHKPADI 1 VOOLIK - 83 x 21 cm 32837 80232790000C908021CCO00PD
REIE + OHKPADI 2 VOOLIKUT - 83 x 21 cm 32838 80232790000C908022C CO00PS
MANSETT PEDIAATRILINE + OHKPADI 2 VOOLIKUT
35% 11 em - nailon 32839 80232790000C908011BBOOONA
MANSETT OBES| + OHKPADI 2 VOOLIKUT 62 x 17,5
om - nailon 32841 80232790000C908011CCO0ONU
MANSETT TAISKASVANUD + OHKPADI 1 VOOLIK
49 % 15 em 32842 80232790000C908010CCOOONF
MANSETT TAISKASVANUD + OHKPADI 2
VOOLIKUT 49 x 15 em 32843 80232790000C908011CCO0ONU
MANSETT TAISKASVANUD+OHKPADI 1 VOOLIK 49
% 15 cm punane 32844 80232790000C908010CCOOONF
MANSETT TAISKASVANUD+OHKPADI 1 VOOLIK 49
« 15 crm MUST 32845 80232790000C908010CCOOONF
MANSETT PEDIATR. + OHKPADI 1 VOOLIK 35x 11
cm 32846 80232790000C908010BBOOOMY
MANSETT PEDIATR. + OHKPADI 2 VOOLIKUT 35 x
1 em 32847 80232790000C908011BBO0ONA
MANSETT OBES| + OHKPADI 1 VOOLIK 32848 80232790000C908010C COOONF
MANSETT OBES| + OHKPADI 2 VOOLIKUT 32849 80232790000C908011CCO00ONU
MANSETT TAISKASVANUD + OHKPADI 2
VOOLIKUT 49 x 15 cm — nailon 32850 80232790000C908011CCO0ONU
OHKPADI 2 VOOLIKUT 32875 80232790000C908022C CO00PS
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MANSETT VASTSUNDINULE 1 VOOLIK (6hkpadi
TPU) 32886 80232790000C208010AAO00OMB
MANSETT VASTSUNDINULE 2 VOOLIKUT (6hkpadi
TPU) 32887 80232790000C%08011AA00OMQ
MANSETT LAPSELE 1 VOOLIK (&hkpadi TPU) 32888 80232790000C908010BBOOOMY
MANSETT LAPSELE 2 VOOLIKUT (6hkpadi TPU) 32889 80232790000C90801 1RBBOOONA
REIE 1 TUK + 2 VOOLIKUT 32890 80232790000C908022CCO00PS
MANSETT UHES TUKIS LAPSED - 1 voolik 32910 80232790000C908010BBOOOMY
MANSETT UHES TUKIS TAISKASVANUD - 1 voolik 32911 80232790000C908010C COOONF
MANSETT UHES TUKIS TAISKASVANUD LARGE - 1
voolik 32912 80232790000C908010CCOOONF
MANSETT UHES TUKIS LAPSED - 2 voolikut 32913 80232790000C90801 1 CCO00ONU
MANSETT UHES TUKIS TAISKASVANUD - 2 voolikut 32914 80232790000C 908011 CCOOONU
MANSETT UHES TUKIS TAI.SKASVANUD LARGE -2 32915 80232790000C90801 1 CCO0ONU
voolikut
REIE 1 TUK + 1 VOOLIK 32919 80232790000C208021CCO000PD
sintotstarve: moeldud kasutamiseks vererohu mootmiseks moeldud
sfUgmomanomeetritele
| ohuklass (mittesteriine), kooskdlas Md&drus (EL) 2017/745 (MDR) VI lisas

satestatud reegel 1, kinnitab ainuvastutusel, et toks seadme:

e vastab Md&drus (EL) 2017/745 (MDR);

e nimetatud meditsiiniseade noduetele vastamiseks pole kasutatud Uhtseid

kirjeldusi.

Gessate, 04/06/2026

GIMA S.p.A.
Seaduslik esindaja
(Nicola Manzoni)



