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ES CERTIFIKAT ZABEZPECENI

JAKOSTI VYROBY
vydany podle pfilohy &. 5 nafizeni vlady &. 54/2015 Sb.
(pfiloha V Smérnice 93/42/EHS)

= ww  &:MED 210005

Elektrotechnicky zkuSebni tistav, notifikovana osoba &. 1014, na zéklad& vysledki provedeného auditu rozhodl, Ze systém jakosti
omezeny na vyrobni hlediska, kterd se tykaji zajistovani a udrzovani sterilnich podminek, uplatiiovany

u vyrobce GAMA GROUP a.s. . .
SR S R O Miénesova 11/3b, 370 01 Ceské Budéjovice, Ceska republika

B A ] ve vyrobnich mistech GAMA GROUP a.s. zivod Jimralvrmv
SRR RS T UbuSinskd 20, 592 42 Jimramov, Ceska republika

TS R e Lo D R | pro zdravotnicke prostiedky

Infiizni soupravy pro gravitatni infize, pFevodové soupravy a prisluenstvi pro dialyzu -
tfida I sterilni, viz p¥iloha

spliiuje pozadavky pfilohy &. 5 nafizeni vlady &. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky (pfiloha V
Smémice 93/42/EHS).

Notifikovand osoba souhlasi s pfipojenim svého ¢isla 1014 k oznaceni CE, kterym budou uvedené zdravotnické vyrobky opatieny ve smyslu
§ 6 nafizeni vlady &. 54/2015 Sb. (¢l. 17 Smérnice 93/42/EHS).

e Rozhodnuti bylo uéinéno na zikladg zjisténi uvedenych ve zpravé z auditu &islo MED000145-02/01 ze dne: 17.03.2021,
e — MED000145-03/01 ze dne: 17.03.2021, MED000145-06/01 ze dne: 17.03.2021.
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Schvaleny systém jakosti u vyrobee podléha pravidelné kontrole notifikované osoby podle ptilohy & 5 bod 4 nafizeni vlady &. 54/2015 Sb.
(pfiloha V bod 4 Smérnice 93/42/EHS). Vyrobee je povinen informovat notifikovanou osobu o Jjakémkoliv zdméru, ktery podstatné méni
systém jakosti nebo jim pokryty okruh zdravotnickych prosttedki. V ptipadé nedodrZeni podminek, za kterych byl certifikat vydan, mize

A 4 . notifikovand osoba platnost certifikatu pozastavit nebo zrugit.
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Prvni vydani tohoto certifikdtu z 31.03.2021 s platnosti do 26.05.2024
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e Platnost tohoto vydani certifikitu je omezena do: 26.05.2024
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V Praze dne Mgr. Miroslav Sedlacek
Vedouci certifikaéniho organu razitko
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Ptiloha k certifikatu & MED 210005 1(1)

Infazni soupravy, prevodové soupravy a prisluSenstvi pro
dialyzu — trida I sterilni

Inflzni soupravy pro gravitaéni infuze
Inflizni souprava IS-101
Inflzni souprava IS-102
Infzni souprava 1S-103
Inflizni souprava IS-103 — bal. 4x50 ks
Inflizni souprava IS-103/K
Inflzni souprava IS-103/K — bal. 4x50 ks
Regulator priitoku infize

Prevodové souprévy
P¥evodova souprava (V606386-ND)
Pfevodova souprava PS (V606386-02ND)
Prevodové souprava PS (V606386-03ND)

Priming sety dialyza¢nich souprav

HD odbérovy set

Oboustranny propichovaci trn

Oddélovaci filtr

Konec seznamu




