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ES CERTIEIKAT SYSTEMU UPLNEHO
ZABEZPECENI JAKOSTI

vydany podle ptilohy €. 2 natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.
(ptiloha IT Smérnice 93/42/EHS)

¢.: MED 170010
Elektrotechnicky zku3ebni tstav, notifikovana osoba ¢. 1014, na zakladé vysledkid provedeného auditu rozhodl, Ze systém jakosti
uplatiiovany

u vyrobce GAMA GROUP a.s.
Minesova 11/3b, 370 67 Ceské Bud&jovice, Ceskd republika

ve vyrobnich mistech GAMA GROUP a. s. zdvod Jimramov
Ubuginskd 20, 592 42 Jimramov, Ceskd republika

pro navrh, vyrobu a vystupni kontrolu zdravotnickych prostiedki

Zdravotnické prostiedky t¥idy Ila - viz piiloha
spliluje pozadavky pfilohy ¢. 2 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostfedky (pfiloha I
Smérnice 93/42/EHS). Certifikat nezahrnuje pfezkoumani navrhu podle pfilohy &. 2 bod 8 nafizeni vlady & 54/2015 Sb. (pfiloha Il bod 4
Smeérnice 93/42/EHS).

Notifikovana osoba souhlasi s pfipojenim svého &isla 1014 k oznageni CE, kterym budou uvedené zdravotnické prostfedky opatfeny ve
smyslu § 6 nafizeni vlady ¢&. 54/2015 Sb. (¢l. 17 Smeérnice 93/42/EHS).

Rozhodnuti bylo u¢inéno na zakladg zjisténi uvedenych ve zprave z auditu &islo 605501-01 ze dne 17.1.2017.

Schvaleny systém jakosti u vyrobce podléhd pravidelné kontrole notifikované osoby podle pilohy & 2 bod 11 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.
(ptiloha Il bod 5 Smérnice 93/42/EHS). Vyrobcee je povinen informovat notifikovanou osobu o jakémkoliv zaméru, ktery podstatné méni
systém jakosti nebo jim pokryty okruh zdravotnickych prostfedki. V pfipade nedodrZeni podminek, za kterych byl certifikat vydan, mize
notifikovana osoba platnost certifikatu pozastavit nebo zrugit.

Pro zdravotnické prostredky tridy I11 1ze tento certifikat pouZit pouze s certifikdtem ES pfezkoumani navrhu podle prilohy ¢. 2 bod 8 nafizeni
vlady & 54/2015 Sb. (ptiloha Il bod 4 Smérnice 93/42/EHS ).

Vydéni 1.

Prvni vydani tohoto certifikatu z 18.01.2017 s platnosti do 17.01.2022
Platnost tohoto vydani certifikatu je omezena do: 17.01.2022
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V Praze dne Mgr. Miroslav Sedladek
Vedouci certifikatniho organu razitko
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Pfiloha k certifikatu & MED 170010

Zdravotnické prostredky tridy Ila

- Nazev

Infiizni soupravy pro pretlakové infize

Urodynamické soupravy

Trasfazni soupravy

Transfiizni soupravy pro krevni vaky

Dialyza&ni soupravy

GAMAPLUS

Kyrety aspiraéni

Priming sety pro lavaz

UTHL set

Reverzaéni set

Substituéni set

Bezjehlovy vstup

Cévky odsavaci

Cévky pro novorozence

Cévky rektalni

Cévky urologické

Cévky Redon

Cévky zaludeéni

Kohouty-uzaviraci

Bezpefnostni uzavéry

Combi zatky
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