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CERTIFIKAT

0 zaveérech posouzeni zabezpeceni jakosti vyroby
& MED 070019

Elektrotechnicky zku3ebni astav, notifikovana osoba €. 1014 rozhodla, ze systém fizeni jakosti uplatiovany
u vyrobce GAMA GROUP a.s.

Minesova 3/11, 370 67 Ceské Budgjovice

zivod 6, UbuSinskd 20, 592 42 Jimramov, Ceskd republika

ve vyrobnich mistech GAMA GROUP as.
zdvod 6, Ubuiinskd 20, 592 42 Jimramov, Ceski republika

pro vyrobu a vystupni kontrolu zdravotnickych prostfedkil

Zdravotnické prostfedky t¥idy I sterilni - viz pFiloha
vyhovuje ustanovenim Pfilohy 5 odstavee 3 Natizeni vlady & 336/2004 Sh. (Annex V odst. 3 Smé&rnice 93/42/EHS), v platném znéni.

Uvedené zdravotnické prostfedky musi byt ve smyslu § 5 Nafizeni vlady & 336/2004 Sb. (¢l. 17 Smérnice 93/42/EHS), v platném
znéni, oznaceny CE 1014,

Rozhodnuti bylo u¢inéno na zakladg zjisténi uvedenych ve zpravé & 604627-02 ze dne: 04.01.2007

Certifikovany vyrobce podléha pravidelné kontrole notifikované osoby podle Prilohy 5 odstavee 4 Natizeni vlady 336/2004 Sb.
(Annex V odst. 4 Smérnice 93/42/EHS), v platném znéni a platnost certifikdtu je podmin&na pravidelnym dozorem. Vyrobce je
povinen informovat notifikovanou osobu o zaméru, ktery podstatné méni systém jakosti nebo pokryty okruh zdravotnickych
prostfedkd. V pfipadé nedodrzeni podminek za kterych byl certifikat vydan miZe notifikovana osoba platnost certifikatu pozastavit
nebo zrusit.

Platnost certifikatu je omezena do: 30.3 2012

30.3.2007 w« Q/

V Praze dne Ing. Pavel Kudma
Manazer pro certifikaci a inspekce razitko
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