ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV
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Pod lisem 129/2, 171 02 Praha 8 - Troja

Elektrotechnicky zkuSebni tstav, s. p., Certifika&ni organ pro certifikaci systémi managementu &. 3004, akreditovany Ceskym
institutem pro akreditaci, o.p.s. podle CSN EN ISO/IEC 17021-1, udéluje

CERTIFIKAT

¢.: 8220011

na systém managementu kvality podle

CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016

firmé

GAMA GROUP a.s.
Manesova 11/3b, 370 01 Ceské Budgjovice, Ceska republika

v lokalitach: Zavod Jimramov: Ubusinska 20, 592 42 Jimramov, Ceské republika
nebot’ shledal, Ze jeji systém managementu kvality v lokalitich a procesech:
- navrh, vyvoj, vyroba a distribuce zdravotnickych prostfedki pro infiize, transfiize, dialyzu, odbér krve, mé&eni Zilniho tlaku,

i : odsavani a jimani sekretii, urodynamickych a pfevodovych souprav, priming setd, cévek a kyret .
o - poskytovini sluzby sterilizace zdravotnickych prostiedki pomoci plynného EO v souladu s pozadavky CSN EN ISO 11135:2014

spliiuje vSechny pozadavky vyse uvedené normy, coz je dolozeno zpravou &.: 212865-01 ze dne: 17.01.2022

Prvni certifikace udélena: 22.02.2022
Sy il = Platnost certifikatu je omezena do: 21.02.2025

Certifikovand organizace podléha kazdoroéni kontrole certifikadniho organu. Kazda zména v organizaci, tykajici se certifikace, podléha
evidenci a schvéleni Elektrotechnickym zkusebnim ustavem. Platnost tohoto certifikatu miiZe byt pozastavena nebo zrusena v piipadé
poruSeni shody s normou, na zakladg které byl vystaven.

Rozhodnuti o certifikaci: 22.02.2022 Eq
Datum vydani: 22.02.2022 \ 5
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Ing. Radek Teufl
' Vedouci certifikaéniho organu
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