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ES CERTIFIKAT SYSTEMU UPLNEHO

ZABEZPECENI JAKOSTI
vydany podle pfilohy &. 2 nafizeni vlady &. 54/2015 Sb.
(pfiloha IT Smérnice 93/42/EHS)

¢.: MED 210009

Elektrotechnicky zkusebni astav, notifikovana osoba ¢. 1014, na zaklade vysledki provedeného auditu rozhodl, Ze systém jakosti
uplatiiovany

u vyrobce GAMA GROUP a.s. .
Minesova 11/3b, 370 01 Ceské Budijovice, Ceska republika

ve vyrobnich mistech GAMA GROUP a. s. zdvod Jimravmov
Ubusinsk4 20, 592 42 Jimramov, Cesk4 republika

pro navrh, vyrobu a vystupni kontrolu zdravotnickych prostredki
Cévky — tFida Ila, viz. pFiloha

splituje pozadavky pfilohy ¢. 2 nafizeni vlady & 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky (pfiloha I1
Smérnice 93/42/EHS). Certifikat nezahrnuje prezkoumani navrhu padle ptilohy &. 2 bod 8 natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. (ptiloha IT bod 4
Smérnice 93/42/EHS).

Notifikovand osoba souhlasi s pFipojenim svého isla 1014 k oznageni CE, kterym budou uvedené zdravotnické prostiedky opatfeny ve
smyslu § 6 nafizeni viddy ¢. 54/2015 Sb. (&l. 17 Smérnice 93/42/EHS).

Rozhodnuti bylo uéinéno na zdkladé zjisténi uvedenych ve zpravé z auditu islo MED000144-06/01 ze dne: 04.05.2021,
MED000144-07/01 ze dne: 04.05.2021, MED000144-09/01 ze dne: 04.05.2021.

Schvaleny systém jakosti u vyrobce podiéha pravidelné kontrole notifikované osoby podle prilohy &. 2 bod 11 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.
(pfiloha IT bod 5 Smérnice 93/42/EHS). Vyrobce je povinen informovat notifikovanou osobu o jakémkoliv zdméru, ktery podstatné méni
systém jakosti nebo jim pokryty okruh zdravotnickych prostredki. V pripadé nedodreni podminek, za kterych byl certifikat vydén, maze
notifikovand osoba platnost certifikatu pozastavit nebo zrusit.

Pro zdravotnicke prostredky tfidy IIT Ize tento certifikat pouzit pouze s certifikitem ES pFezkoumani ndvrhu podle piilohy & 2 bod 8 nafizeni
vlady &. 54/2015 Sb. (ptiloha II bod 4 Smérnice 93/42/EHS ).
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Ptiloha k certifikatu ¢&. MED 210009

Cévky - trida Ila

Cévky odsavaci

Cévka endobronchidlni CE — 600

Cévka odsavaci ORL

Cévka odsdvaci s CO, 1 BO, 2 mm (Ch 6) x 400 mm
Cévka odsévaci s CO, 1 BO, 2,67 mm (Ch 8) x 400 mm
Cévka odsavaci s CO, 1 BO, 3,33 mm (Ch 10) x 400 mm
Cévka odsavaci s CO, 1 BO, 4 mm (Ch 12) x 400 mm
Cévka odsavaci s CO, 1 BO, 4,67 mm (Ch 14) x 400 mm
Cévka odsavaci s CO, 1 BO, 5,33 mm (Ch 16) x 400 mm
Cévka odsavaci s CO, 1 BO, 6 mm (Ch 18) x 400 mm
Cévka odsavaci s CO, 1 BO, 6,67 mm (Ch 20) x 400 mm
Cévka odsdvaci s CO, 1 BO, 7,33 mm (Ch 22) x 400 mm
Cévka odsavaci s CO, 1 BO, 8,3 mm (Ch 25) x 400 mm

Cévky pro novorozence

Cévka pro vyzivu novorozence CV-01

Cévka pupecni pro novorozence CP-01

Cévka pro novorozence s nizkou porodni hmotnosti CN-01

Cévka pro novorozence s nizkou porodni hmotnosti CN-01 100 cm

Cévky rektalni

Cévka rektélni s CO, 6,67 mm (Ch 20) x 150 mm
Cévka rektdlni s CO, 6,67 mm (Ch 20) x 200 mm
Cévka rektalni s CO, 6,67 mm (Ch 20) x 300 mm
Cévka rektélni s CO, 6,67 mm (Ch 20) x 400 mm
Cevka rektalni s CO, 10 mm (Ch 30) x 200 mm
Cévka rektélni s CO, 10 mm (Ch 30) x 200 mm- MED
Cévka rektalni s CO, 10 mm (Ch 30) x 300 mm
Cévka rektalni s CO, 10 mm (Ch 30) x 400 mm
Cévka rektalni s CO, 4 mm (Ch 12) x 120 mm
Cévka rektélni s CO, 4,67 mm (Ch 14) x 120 mm
Cévka rektalni s CO, 5,33 mm (Ch 16) x 120 mm
Cévka rektalni s CO, 6 mm (Ch 18) x 120 mm
Cévka rektalni s CO, 8,3 mm (Ch 25) x 150 mm
Cévka rektalni s CO, 8,3 mm (Ch 25) x 200 mm
Cévka rektélni s CO, 8,3 mm (Ch 25) x 300 mm
Cévka rektalni s CO, 8,3 mm (Ch 25) x 400 mm

Cévky urologické

Cévka Nelaton s 2 BO, T, 2,67 mm (Ch 8) x 400 mm
Cévka Nelaton s 2 BO, T, 3,33 mm (Ch 10) x 400 mm
Cévka Nelaton s 2 BO, T, 4 mm (Ch 12) x 400 mm
Cévka Nelaton s 2 BO, T, 4,67 mm (Ch 14) x 400 mm
Cévka Nelaton s 2 BO, T, 5,33 mm (Ch 16) x 400 mm
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Cévka Nelaton s 2 BO, T, 6 mm (Ch 18) x 400 mm
Cévka Nelaton s 2 BO, T, 6,67 mm (Ch 20) x 400 mm
Cévka Nelaton s 2 BO, T, 7,33 mm (Ch 22) x 400 mm
Cévka Nelaton s 2 BO, T, 8,3 mm (Ch 25) x 400 mm
Cévka Nelaton s 2 BO, M, 2,67 mm (Ch 8) x 400 mm
Cévka Nelaton s 2 BO, M, 3,33 mm (Ch 10) x 400 mm
Cévka Nelaton s 2 BO, M, 4 mm (Ch 12) x 400 mm
Cévka Nelaton s 2 BO, M, 4,67 mm (Ch 14) x 400 mm
Cévka Nelaton s 2 BO, M, 5,33 mm (Ch 16) x 400 mm
Cévka Nelaton s 2 BO, M, 6 mm (Ch 18) x 400 mm
Cévka Nelaton s 2 BO, M, 6,67 mm (Ch 20) x 400 mm
Cévka Nelaton s 2 BO, M, 7,33 mm (Ch 22) x 400 mm
Cévka Nelaton s 2 BO, M, 8,3 mm (Ch 25) x 400 mm
Cévka urologickd pro Zeny 3,33 mm (Ch 10) x 200mm
Cévka urologicka pro Zeny 4 mm (Ch 12) x 200mm
Cévka urologicka pro Zeny 4,67 mm (Ch 14) x 200mm
Cévka Tiemann s 2 BO, 2,67 mm (Ch 8) x 400, T
Cévka Tiemann s 2 BO, 3,33 mm (Ch 10) x 400, T
Cévka Tiemann s 2 BO, 4 mm (Ch 12) x 400, T

Cévka Tiemann s 2 BO, 4,67 mm (Ch 14) x 400, T
Cévka Tiemann s 2 BO, 5,33 mm (Ch 16) x 400, T
Cévka Tiemann s 2 BO, 6 mm (Ch 18) x 400, T

Cévka Tiemann s 2 BO, 6,67 mm (Ch 20) x 400, T
Cévka Tiemann s 2 BO, 7,33 mm (Ch 22) x 400, T
Cévka Tiemann s 2 BO, 2,67 mm (Ch 8) x 400, M
Cévka Tiemann s 2 BO, 3,33 mm (Ch 10) x 400, M
Cévka Tiemann s 2 BO, 4 mm (Ch 12) x 400, M
Cévka Tiemann s 2 BO, 4,67 mm (Ch 14) x 400, M
Cévka Tiemann s 2 BO, 5,33 mm (Ch 16) x 400, M
Cévka Tiemann s 2 BO, 6 mm (Ch 18) x 400, M
Cévka Tiemann s 2 BO, 6,67 mm (Ch 20) x 400, M
Cévka Tiemann s 2 BO, 7,33 mm (Ch 22) x 400, M

Cévky Redon

Cévka Redon 28 otvord, 2 mm (Ch 6) x 700 mm
Cévka Redon 56 otvord, 2 mm (Ch 6) x 700 mm
Cévka Redon 28 otvort, 2,67 mm (Ch 8) x 700 mm
Cévka Redon 56 otvort, 2,67 mm (Ch 8) x 700 mm
Cévka Redon 28 otvord, 3,33 mm (Ch 10) x 700 mm
Cévka Redon 28 otvori, 3,33 mm (Ch 10) x 1200 mm
Cévka Redon 28 otvord, 4,67 mm (Ch 14) x 1200 mm
Cévka Redon 56 otvorti, 4,67 mm (Ch 14) x 1200 mm
Cévka Redon 28 otvort, 5,33 mm (Ch 16) x 1200 mm
Cévka Redon 56 otvort, 5,33 mm (Ch 16) x 1200 mm
Cévka Redon 28 otvord, 6 mm (Ch 18) x 1200 mm
Cévka Redon 56 otvorti, 6 mm (Ch 18) x 1200 mm
Cévka Redon 28 otvor®, 4 mm (Ch 12) x 700 mm
Cévka Redon 28 otvord, 4 mm (Ch 12) x 1200 mm
Cévka Redon 56 otvorti, 3,33 mm (Ch 10) x 700 mm
Cévka Redon 56 otvorti, 3,33 mm (Ch 10) x 1200 mm
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Cévka Redon 56 otvori, 4 mm (Ch 12) x 700 mm
Cévka Redon 56 otvorti, 4 mm (Ch 12) x 1200 mm
Cévka Redon 28 otvor(, 4,67 mm (Ch 14) x 500 mm
Cévka Redon 56 otvorti, 4,67 mm (Ch 14) x 500 mm
Cévka Redon 28 otvord, 5,33 mm (Ch 16) x 500 mm
Cévka Redon 56 otvor(, 5,33 mm (Ch 16) x 500 mm
Cévka Redon 28 otvorl, 6 mm (Ch 18) x 500 mm
Cévka Redon 56 otvorti, 6 mm (Ch 18) x 500 mm
Cévka Redon 336 otvord, 3,33 mm (Ch 10) x 1200 mm

Cévky zaludeéni

Cévka Zalude¢ni s CO, 4 mm (Ch 12) x 800 mm

Cévka Zaludeéni s CO, 6 mm (Ch 18) x 800 mm

Cévka zalude¢ni s CO, 6,7 mm (Ch 20) x 800 mm

Cévka Zalude¢ni s CO, 10 mm (Ch 30) x 800 mm

Cévka zalude¢ni s CO, 11,6 mm (Ch 35) x 800 mm

Cévka Zaludeéni Levin s CO, 4 BO 2,67 mm (Ch 8) x 1000 mm
Cévka Zalude¢ni Levin s CO, 4 BO 3,33 mm (Ch 10) x 1000 mm
Cévka Zalude¢ni Levin s CO, 4 BO 4 mm (Ch 12) x 1000 mm
Cévka Zaludeéni Levin s CO, 4 BO 4,67 mm (Ch 14) x 1000 mm
Cévka zalude¢ni Levin s CO, 4 BO 5,33 mm (Ch 16) x 1000 mm
Cévka Zaludeéni Levin s CO, 4 BO 6 mm (Ch 18) x 1000 mm
Cévka Zalude¢ni Levin s CO, 4 BO 6,7 mm (Ch 20) x 1000 mm

Konec seznamu




