ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
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Pod Lisem 129, 171 02 Praha § - Troja

ES CERTIFIKAT SYSTEMU UPLNEHO
ZABEZPECENI JAKOSTI

vydany podle pfilohy ¢. 2 nafizeni vlady &. 54/2015 Sb.
(ptiloha IT Smérnice 93/42/EHS)

¢.:MED 070018
Elektrotechnicky zkusebni ustav, notifikovand osoba ¢. 1014, na zdklade vysledki provedeného auditu rozhodl, e systém jakosti
uplatiovany

u vyrobee GAMA GROUP a.s.
Minesova 11/3b, 370 67 Ceské Budgjovice, Cesks republika

ve vyrobnich mistech GAMA GROUP a.s.
zivod 6, UbuSinska 20, 592 42 Jimramov, &ist Bendtky, Ceski republika

pro navrh, vyrobu a vystupni kontrolu zdravotnickych prostiedki
Zdravotnické prostFedky tiidy 1la - viz pFiloha

spliuje pozadavky ptilohy ¢. 2 natizeni viady & 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky (priloha Il
Smernice 93/42/EHS). Certifikdt nezahmuje pfezkoumani navrhu podle ptilohy ¢. 2 bod 8 natizeni viady & 54/2015 Sb. (priloha Il bod 4
Smérnice 93/42/EHS).

Noatifikovand osoba souhlasi s pfipojenim svého Cisla 1014 k oznateni CE, kterym budou uvedené zdravotnické prostredky opatreny ve
smyslu § 6 nafizeni viady &. 54/2015 Sb. (&, 17 Smémice 93/42/EHS),

Rozhodnuti bylo u¢inéno na zaklade zjisteni uvedenych ve zprave z auditu ¢islo 1050053-01 ze dne 07.12.2011.,

Schvileny systém jakosti u vyrobee podléha pravidelné kontrole notifikované osoby podle prilohy ¢. 2 bod 11 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sh.
(priloha Il bod 5 Smeérnice 93/42/EHS). Vyrobee je povinen informovat notifikovanou osobu o jakémkoliv zameru, ktery podstatn méni
systém jakosti nebo jim pokryty okruh zdravotnickych prostfedki. V pripade nedodrzeni podminek, za kierych byl certifikat vydan, mize
notifikovana osoba platnost certifiktu pozastavit nebo zrusit.
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Pro zdravotnické prostredky tridy Il Ize tento certifikit pouzit pouze s certifikatem ES pfezkoumini navrhu podle prilohy €. 2 bod 8 nafizeni

vlady ¢. 54/2015 Sb. (priloha 11 bod 4 Smérnice 93/42/EHS ).
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Prvni vydani tohoto certifikatu z 30.03.2007 s platnosti do 30.03.2012
| - W Platnost tohoto vydani certifikatu je omezena do: 17.01.2017
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V Praze dne Mgr. Miroslav Sedlacek
Vedouci certifikacniho organu
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Ptiloha k certifikatu ¢. MED 070018

Zdravotnické prostiedky tridy Ila

Nazev

Infiizni soupravy pro petlakové infiize

Urodynamické soupravy

Trasfuzni soupravy

Transfuzni soupravy pro krevni vaky

Odbérove soupravy

Dialyzaéni soupravy

GAMAPLUS

Kyrety aspirani

Priming sety pro lavaz

UTHL set

Reverzaéni set

Substituéni set

Bezjehlovy vstup

Okruhy odsavaci

Cévky odsavaci

Cévky pro novorozence

Cévky rektalni

Cévky urologické

Cévky Redon

Cévky Zalude&ni

Kohouty-uzaviraci

Bezpe¢nostni uzavéry

Combi zatky
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