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ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE D'ESSAIS - REPUBLIQUE TCHEQUE
3NEKTPOTEXHMYECKHHA HCTIBITATENBHBIA HHCTUTYT - HELUCKAA PECTTYBJIMKA

Pod lisem 12972, 171 02 Praha 8 - Troja

Elektrotechnicky zkudebni ustav, s. p.. Certifikaéni orgin pro certifikaci systémii managementu & 3004, akreditovany Ceskym
institutem pro akreditaci, 0.p.s. podle CSN EN ISO/IEC 17021-1, udéluje

CERTIFIKAT

¢.: 8210099

na systém managementu kvality podle

CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016

firme

GAMA GROUP a.s.

Ménesova 11/3b, 370 01 Ceské Budgjovice, Ceska republika

v lokalitich: GAMA GROUP as., zivod Dalecin &.p. 36, 592 41 Dalecin, Ceska republika

nebot’ shledal, Ze jeji systém managementu kvality v lokalitich a procesech:

Navrh, v¥roba a prodej zdravotnickych prostredki tiidy I — Lahev na mo€ s uzdvérem (nesterilni, bez méFici funkce, neni

chirurgickym nastrojem pro opakované pouziti).
Nivrh, vyroba a prodej diagnostickych zdravotnickych prostiedka in vitro - Konicka odmérka na mo¢, Petriho miska.

spliiuje viechny pozadavky vyie uvedené normy. coz je doloZeno zpravou ¢.: 212469-01 ze dne 23.11.2021

Prvni certifikace udélena: 17.12.2021
Platnost certifikatu je omezena do: 16.12.2024

Certifikovand organizace podiéha kazdorogni kontrole certifikacniho organu. Kazda zména v organizaci, tykajici se certifikace, podléha
evidenci a schvaleni Elektrotechnickym zkuSebnim tstavem. Platnost tohoto certifikatu mize byt pozastavena nebo zruena v pfipadé

poruseni shody s normou, na zikladé které byl vystaven.
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Rozhodnuti o certifikaci; 17.12.2021 FT g

Datum vydani: 17.12.2021 \\/QL
Ing. Radek Teufl \
Vedouci certifikacniho organu
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