|
|
B |
|
|
|
|
|

|
|
|
i
i
|
|

=

i

[ R e A

1 =% oo

| == i =%
H T |
R =D, ey
R, — =

ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE D'ESSAIS - REPUBLIQUE TCHEQUE
3AEKTPOTEXHMYECKMHA MCTIBITATEALHBIA MHCTHTYT - YELLICKA S PECTY BTHKA

Pod lisem 1292, 171 02 Praha 8 - Troja

ES CERTIFIKAT ZABEZPECENI
JAKOSTI VYROBY

vydany podle piilohy €. 5 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.
(ptiloha V Smérnice 93/42/EHS)

¢.: MED 210006

Elektrotechnicky zkuSebni ustav, notifikovand osoba &. 1014, na zdkladg vysledkd provedeného auditu rozhodl, Ze systém jakosti
omezeny na vyrobni hlediska, ktera se tykaji zaji§tovani a udrZovani sterilnich podminek, uplatiiovany

GAMA GROUP a.s. } y
Minesova 11/3b, 370 01 Ceské Bud&jovice, Cesk4 republika

u vyrobce

GAMA GROUP a.s. zivod Jimramov
Ubu8inska 20, 592 42 Jimramov, Ceski repulika

ve vyrobnich mistech

pro zdravotnické prostiedky
Cévka pro zavadéni kysliku nosni cestou CK-472 - t¥ida I sterilni

spliiuje poZadavky pfilohy &. 5 nafizeni viady & 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky (piiloha V
Smérnice 93/42/EHS).

Notifikovana osoba souhlasi s pfipojenim svého ¢isla 1014 k ozna&eni CE, kterym budou uvedené zdravotnické vyrobky opatieny ve smyslu
§ 6 natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. (€1. 17 Smérmnice 93,42/EHS).

Rozhodnuti bylo uginéno na zaklad? zjisténi uvedenych ve zpravé z auditu ¢islo MED000145-05/01 ze dne: 17.03.2021,
MEDOQ00145-06/01 ze dne: 17.03.2021.

Schvileny systém jakosti u vyrobee podléhd pravidelné kontrole notifikované osoby podle ptilohy &. 5 bod 4 nafizeni viady &. 54/2015 Sb.
(pfiloha V bod 4 Smérnice 93/42/EHS). Vyrabce je povinen informovat notifikovanou osobu o Jjakémkoliv zaméru, ktery podstatné méni
systém jakosti nebo jim pokryty okruh zdravotnickych prostredki. V ptipadé nedodrZeni podminek, za ktervch byl certifikat vydan, mize
notifikovand osoba platnost certifikitu pozastavit nebo zrusit.

Vydani 1.

Prvni vydani tohoto certifikatu z 31.03.2021 s platnosti do 26.05.2024
Platnost tohoto vydani certifikitu je omezena do: 26.05.2024
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Mgr. Miroslav Sedlacek
Vedouci certifikaéniho organu
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