ITG

Oznameny subjekt €. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Certifikat EU systému fizeni kvality
¢. 26 0129 QR/NB

Systém fizeni kvality spoleénosti

GAMA GROUP a.s.
Manesova 11/3b, Ceské Budgjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice, CR
Cislo SRN: CZ-MF-000011894

je certifikovan v souladu s pozadavky

NARIZENI
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745

o zdravotnickych prostiedcich, Pfiloha IX, kapitoly 1 a il

pro nasleduijici okruh prostfedku:

Cévky odsavaci, Cévky pro novorozence, Cévky rektalni, GAMAPLUS,
Pievodové soupravy, Cévka pro zavadéni kysliku nosni cestou, Priming set
dialyzaénich souprav, Infuzni soupravy pro pretlakové infuze, Transfuzni
soupravy, Urodynamické soupravy, Bezjehlovy vstup, Kohouty - uzaviraci,
SKALA OK 3 Lavazni set, Bezpecnostni uzavér

Oznameny subjekt & 1023 prohladuje, Ze v souladu s pfilohou IX, kapitolami | a |l
Nafizeni (EU) 2017/745 posoudil systém fizeni kvality vySe uvedeného vyrobce.
Vyrobcem zavedeny systém fizeni kvality pro navrh, vyrobu a konec¢nou kontrolu
uvedenych vyrobkd spliiuje pozadavky Nafizeni (EU) 2017/745 a je podrobovan
pravidelnym dozorovym auditdm. Podrobny popis prvki systému, poZzadavk(l a opatreni

u¢inénych vyrobcem je uveden v zavéreéném protokolu C. 803602912/2026, ktery
je vydavan spolu s timto certifikatem.

Platny od:  2026-04-30
Platny do:  2031-04-29

Predchozi certifikat EU &.: - \z\ >N /7 A
Datum vydani pfedchoziho certifikatu EU; - S Ef A GAQ kA

Datum vydani: 2026-04-30 Mgr. Jifi He$
Piedstavitel Oznameného subjektu &. 1023
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ITG

Oznameny subjekt €. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Pfiloha k Certifikatu EU &. 26 0129 QR/NB

vydaného vyrobci:
GAMA GROUP a.s.
Manesova 11/3b, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice,
CR

Udaje o vyrobci:

Jméno spolec¢nosti vyrobce: GAMA GROUP a.s.
Jediné registraéni ¢islo SRN:  CZ-MF-000011894

Adresa sidla spole¢nosti: Manesova 11/3b, Ceské Budé&jovice 7, 370 01
Ceské Budéjovice, CR

Adresa mista vyroby: Zavod Jimramov, Ubusinska 20, 592 42 Jimramov
gast Benatky, CR

Udaje o zplnomocnéném zastupci (je-li pozadovan):

Jméno zplnomocnéného zastupce v EU: -

Adresa zplnomocnéného zastupce v EU: -

P

Datum vydani: 2026-04-30 Magr. Jifi He$
Predstavitel Oznameného subjektu &. 1023
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ITCG

Oznameny subjekt €. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tiida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Pfiloha k Certifikatu EU €. 26 0129 QR/NB

vydaného vyrobci:
GAMA GROUP a.s.
Manesova 11/3b, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice,
CR

Vyrobek(y):

Nazev: Cévky odsavaci

Obchodni znacka(y): -

Model(y): V606452-M Cévky endobronchialni CE — 600 M
V646738-M Cévka odsavaci s CO, 1 BO, 2 mm (Ch 6) x
400 mm M
V646739-M Cévka odsavaci s CO, 1 BO, 2,67 mm (Ch
8)x 400 mmM
V646740-M Cévka odsavaci s CO, 1 BO, 3,33 mm (Ch
10) x 400 mm M
V646741-M Cévka odsavaci s CO, 1 BO, 4 mm (Ch 12)
x400 mmM
V646742-M Cévka odsavaci s CO, 1 BO, 4,67 mm (Ch
14) x 400 mm M
V646743-M Cévka odsavaci s CO, 1 BO, 5,33 mm (Ch
16) x 400 mm M
V646744-M Cévka odsavaci s CO, 1 BO, 6 mm (Ch 18)
x 400 mm M
V646745-M Cévka odsavaci s CO, 1 BO, 6,67 mm (Ch
20) x 400 mm M

Trida: lla

Tl

Datum vydani: 2026-04-30 “ Mgr. Jifi He$
Predstavitel Oznameného subjektu &. 1023
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TG

Oznameny subjekt &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Priloha k Certifikatu EU &. 26 0129 QR/NB

vydaného vyrobci:
GAMA GROUP a.s.
Manesova 11/3b, Ceské Budgjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice,
CR
Vyrobek(y):
Nazev: Cévky pro novorozence
Obchodni znacka(y): -
Model(y): V646957-M Cévka pro vyZivu novorozence CV-01 M
V646958-M Cévka pupeéni pro novorozence CP-01 M
V646959-M Cévka pro novorozence s nizkou porodni
hmotnosti CN-01 M
V686417-01M Cévka pro novorozence CN-01 100 cm M
Trida: lla

ouvie

Datum vydani: 2026-04-30 Mgr. Jifi He$
Predstavitel Oznameného subjektu &. 1023

Strana 3/11



ITG

Oznameny subjekt ¢. 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Pfiloha k Certifikatu EU €. 26 0129 QR/NB

vydaného vyrobci:
GAMA GROUP a.s.

Manesova 11/3b, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice,

Vyrobek(y):

Nazev:
Obchodni znacka(y):
Model(y):

Datum vydani: 2026-04-30

CR

Cévky rektalni

V646685-M Cévka rektalni s CO, 6,67 mm (Ch 20) x
150 mm M

V646686-M Cévka rektalni s CO, 6,67 mm (Ch 20) x
200 mm M

V646687-M Cévka rektalni s CO, 6,67 mm (Ch 20) x
300 mm M

V646688-M Cévka rektalni s CO, 6,67 mm (Ch 20) x
400 mmn

V646696-M Cévka rektalni s CO, 10 mm (Ch 30) x 200
mm M

V646697-M Cévka rektalni s CO, 10 mm (Ch 30) x 300
mm M

V646698-M Cévka rektalni s CO, 10 mm (Ch 30) x 400
mm M

V646699-M Cévka rektalni s CO, 4 mm (Ch 12) x 120
mm M

V646700-M Cévka rektaini s CO, 4,67 mm (Ch 14) x
120 mm M

V646701-M Cévka rektalni s CO, 5,33 mm (Ch 16) x
120 mm M

/POMQl
A \JA.\_..A}

Magr. Jifi He$
Predstavitel Oznameného subjektu €. 1023
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ITC

Oznameny subjekt &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomage Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Piloha k Certifikatu EU &. 26 0129 QR/NB

vydaného vyrobci:
GAMA GROUP a.s.
Manesova 11/3b, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice,
CR

V646702-M Cévka rektalini s CO, 6 mm (Ch 18) x 120
mm M
V646703-M Cévka rektalni s CO, 8,3 mm (Ch 25) x 150
mm M
V646704-M Cévka rektalni s CO, 8,3 mm (Ch 25) x 200
mm M
V646705-M Cévka rektalni s CO, 8,3 mm (Ch 25) x 300
mm M
V646706-M Cévka rektalni s CO, 8,3 mm (Ch 25) x 400
mm M

Trida: lla

Vyrobek(y):

Nazev: GAMAPLUS

Obchodni znacka(y): -

Model(y): V606301-M GAMAPLUS 1,8 x450 LL M

V606301-01M GAMAPLUS 1,8 x 450 LLKM
V606303-M GAMAPLUS 1,8 x 1500 LL M
V606304-M GAMAPLUS 1,8 x 1800 LL M
V606304-01M GAMAPLUS 1,8 x 1800 LLK M

RV

Datum vydani: 2026-04-30 Mgr. Jifi He$
Predstavitel Oznameného subjektu &. 1023
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Oznameny subjekt &. 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
trida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Piiloha k Certifikatu EU €. 26 0129 QR/NB

vydaného vyrobci:
GAMA GROUP a.s.

Manesova 11/3b, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice,

Trida:

Datum vydani: 2026-04-30

CR
V606306-M GAMAPLUS 1,8 x 450 UNIV M
V606307-M GAMAPLUS 1,8 x 1800 UNIV M
V606321-M GAMAPLUS 3,0x 150 LL M
V606342-M GAMAPLUS 3,0 x 300 LL M
V606347-M GAMAPLUS 3,0 x 2500 LL M
V606349-M GAMAPLUS 3,0 x 3500 LL M
V606371-M GAMAPLUS 3,0 x 150 YLL M
V606372-M GAMAPLUS 3,0x 150 LCH M
V606372-01M GAMAPLUS 4,5 x 20 LCH M
V606502-M ProdluZovaci hadi¢ka PVC, 150 cm M
V686423-M Prodluzovaci hadicka PVC, 150 cm pro
svétlocitlivé Iéky M
V686423-01M ProdluZovaci hadicka PVC, 200 cm pro
svétiocitlivé Iéky M
V686423-02M Prodluzovaci hadi¢ka PVC, 50 cm pro
svétlocitlivé léky M
V606402-M Spojovaci hadi¢ka 2-cestna M
\V606404-M Spojovaci hadi¢ka 4-cestna M

V686424-M Spojovaci hadicka s bezjehlovym vstupem
M

lla

e

Mgr. Jifi He$
Predstavitel Oznameného subjekiu &. 1023
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TG

Oznameny subjekt €. 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKAC]I, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Pfiloha k Certifikatu EU &. 26 0129 QR/NB

vydaného vyrobci:
GAMA GROUP a.s.

Manesova 11/3b, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice,

Vyrobek(y):

Nazev:
Obchodni znaéka(y):
Model(y):

Tiida:

Vyrobek(y):

Nazev:
Obchodni znacka(y):
Model(y):

Trida:

Datum vydani: 2026-04-30

CR

Pievodové soupravy

V606386-M Pievodova souprava M
V606386-02M Prevodova souprava PS M
V606386-03M Pievodova souprava PS 61ShA M
lla

Cévka pro zavadéni kysliku nosni cestou

V646956-M Cévka pro zavadéni kysliku nosni
cestou CK-472 M
lla

Mgr. Jifi He$
Predstavitel Oznameného subjektu ¢. 1023
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ITG

Oznameny subjekt €. 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, as.

trida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Pfiloha k Certifikatu EU €. 26 0129 QR/NB

vydaného vyrobci:
GAMA GROUP a.s.

Manesova 11/3b, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice,

Vyrobek(y):

Nazev:

Obchodni znacka(y):
Model(y):

Trida:

Vyrobek(y):

Nazev:
Obchodni znacka(y):
Model(y):

Trida:

Datum vydani: 2026-04-30

¢R

Priming set dialyzaénich souprav
V606003-M Priming set dialyzagnich souprav PS 003 M
lla

Infuzni soupravy pro pretlakové infuze
V606121-M Infuzni souprava IS-121 M

V606123-M Infuzni souprava IS-123 M
V606126-01M Infuzni souprava 1S-126 — 62 ShA M
V606126-02M Infuzni souprava IS-126T — 62 ShA M
V606127-M Infuzni souprava IS-127 P M
V606128-M Infuzni souprava IS-127 P 180 cm M

lla

Mgr. Jifi He$
Predstavitel Oznameného subjektu €. 1023
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ITG

Oznameny subjekt &. 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.

ttida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Pfiloha k Certifikatu EU &. 26 0129 QR/NB

vydaného vyrobci:
GAMA GROUP a.s.

Manesova 11/3b, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice,

Vyrobek(y):

Nazev:
Obchodni znacéka(y):
Model(y):

Trida:

Vyrobek(y):

Nazev:
Obchodni znacka(y):
Model(y):

Trida:

Datum vydani: 2026-04-30

¢R

Transfuzni soupravy

V606203-M Transfuzni souprava TS-203 M
V606204-M Transfuzni souprava TS-204 M
lia

Urodynamické soupravy
V606481-M Urodynamicka souprava mala USM M

V606481-02M Urodynamicka souprava mala USM —
1845 mm M

V606481-03M Urodynamicka souprava mala USM — S
M

lla

DI

Mgr. Jifi He$
Predstavitel Oznameného subjektu &. 1023
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TG

Oznameny subjekt &. 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Pfiloha k Certifikatu EU &. 26 0129 QR/NB

vydaného vyrobci:
GAMA GROUP a.s.

Manesova 11/3b, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice,

Vvrobek(y):

Nazev:
Obchodni znacka(y):
Model(y):

Trida:

Vyrobek(y):

Nazev:
Obchodni znacka(y):
Model(y):

T¥ida:

Datum vydani: 2026-04-30

CR

Bezjehlovy vstup

V696420-M Bezjehlovy vstup M
V696421-M Bezjehlovy vstup — éerveny M
lla

Kohouty — uzaviraci

V696436-M Rampa 3 kohouty NO PVC M
V696437-M Rampa 5 kohoutll NO PVC M
V696423-M Rampa 3cestna s BV NO PVC M
V696425-M Rampa 5cestna s BV NO PVC M
V696434-M Trojcestny kohout — &erveny NO PVC M
V696435-M Trojcestny kohout — modry NO PVC M
V696442-M Trojcestny kohout — bily NO PVC M

lla

A%Q U@
Magr. Jifi He$
Predstavitel Oznameného subjektu &. 1023
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ITC

Oznameny subjekt & 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Pfiloha k Certifikatu EU &. 26 0129 QR/NB

vydaného vyrobci:
GAMA GROUP a.s.
Manesova 11/3b, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice,
CR
Vyrobek(y):
Nazev: SKALA OK3 Lavazni set
Obchodni znacka(y): -
Model(y): V606501-M SKALA OK3 Lavazni set M
V606501-01M SKALA OK3-V1 Lavazni set M
V606501-02M SKALA OK3-V2 Lavazni set M
V606501-03M SKALA OK3-V3 Lavazni set M
Trida: lla
Vyrobek(y):
Nazev: Bezpecnostni uzavér
Obchodni znacka(y): -
Model(y): V696433-M Bezpeénostni uzavér NO PVC M
Trida: lla

NIav

Datum vydani: 2026-04-30 Mgr. Jifi He$

Predstavitel Oznameného subjektu ¢. 1023
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