| ===

n . v ]
= — e
[eiz=ny h=o——{ ===

ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAYV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE D'ESSAIS - REPUBLIQUE TCHEQUE
3NEKTPOTEXHHYECKMA MCTIBITATENbHBIA MHCTUTYT - YEHICKAS PECTYETHKA

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

ES CERTIFIKA"T SYSTEMU UPLNEHO
ZABEZPECENI JAKOSTI

vydany podle pfilohy ¢. 2 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.
(ptiloha IT Smérnice 93/42/EHS)

¢.: MED 210012

Elektrotechnicky zkudebni tstav, notifikovana osoba &. 1014, na zékladé vysledki provedeného auditu rozhodl, Ze systém jakosti
uplatiiovany

u vyrobece GAMA GROUP a.s. 5
Madnesova 11/3b, 370 01 Ceské Bud&jovice, Ceska republika

ve vyrobnich mistech GAMA GROUP a.s. .
Ubu3inski 20, 592 42 Jimramov, Ceska republika

pro névrh, vyrobu a vystupni kontrolu zdravotnickych prostredkn
Infizni, transfdzni, dialyzaéni a urodynamické soupravy a prisluSenstvi k nim — t¥ida Ila,
viz piiloha

spliiuje poZadavky pilohy ¢. 2 nafizeni viady &. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostfedky (ptiloha Il
Smeérnice 93/42/EHS). Certifikat nezahrnuje prezkoumani navrhu podle piilohy &. 2 bod 8 natizeni vlady €. 54/2015 Sb. (ptiloha Il bod 4
Smérmice 93/42/EHS).

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

Rozhodnuti bylo u¢inéno na zakladé zjisténi uvedenych ve zpravé z auditu Gislo MED000144-02/01 ze dne: 17.05.2021,
MEDO000144-03/01 ze dne: 17.05.2021, MED000144-09/01 ze dne: 04.05.2021.

Schvaleny systém jakosti u vyrobce podléhé pravidelné kontrole notifikované osoby podle piilohy &. 2 bod 11 natizeni vlady €. 54/2015 Sb.
(pfiloha II bod 5 Smérnice 93/42/EHS). Vyrobce je povinen informovat notifikovanou osobu o jakémkoliv zaméru, ktery podstatné méni
systém jakosti nebo jim pokryty okruh zdravotnickych prosttedkii. V pipadé nededrzeni podminek, za kterych byl certifikat vydan, miZe
notifikovand osoba platnost certifikdtu pozastavit nebo zrusit,

Pro zdravotnickeé prostfedky tfidy 11 Ize tento certifikat pouit pouze s certifikdtem ES ptezkoumani nvrhu podle ptilohy &. 2 bod 8 nafizeni
vlddy €. 54/2015 Sb. (pfiloha Il bod 4 Smérnice 93/42/EHS ).
Vydéni 1.

Prvni vydéni tohoto certifikdtu z 19.05.2021 s platnosti do 26,05,2024
Platnost tohoto vydani certifikitu je omezena do: 26.05.2024

19.05.2021 W

V Praze dne Mgr. Miroslav Sedlagek
Vedouci certifika&niho organu razitko

YRR AU MED000144-02
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Infazni, transfazni, dialyzaéni a urodynamické soupravy a
prisluSenstvi k nim - tfida ITa

GAMAPLUS

GAMAPLUS 1,8 x 450 LL

GAMAPLUS 1,8 x 450 LLK

GAMAPLUS 1,8 x 1500 LL

GAMAPLUS 1,8 x 1800 LL

GAMAPLUS 1,8 x 1800 LLK

GAMAPLUS 1,8 x 450 UNIV

GAMAPLUS 1,8 x 1800 UNIV

GAMAPLUS 3,0 x 150 LL

GAMAPLUS 3,0 x 300 LL

GAMAPLUS POCARD

GAMAPLUS 3,0 x 2500 LL

GAMAPLUS 3,0 x 3500 LL

GAMAPLUS 3,0 x 450 MVT

GAMAPLUS 3,0 x 150 YLL

GAMAPLUS 3,0x 150 LCH

GAMAPLUS 4,5 x 20 LCH

ProdluZovaci hadi¢ka PVC, 150 cm

Prodluzovaci hadi¢ka PVC, 150 cm pro svétlocitlivé 1éky
ProdluZovaci hadi¢ka PVC, 200 cm pro svétlocitlivé léky
ProdluZovaci hadicka PVC, 50 cm pro svétlocitlivé léky
Spojovaci hadiéka 2-cestné

Spojovaci hadi€ka 4-cestna

Spojovaci hadi¢ka s bezjehlovym vstupem

Inflizni soupravy pro pretlakové infaze

Infzni souprava IS-121

Infizni souprava [S-123

Inflzni souprava IS-126 — 62 ShA

Infazni souprava [S-126 180 cm — 62 ShA
Infazni souprava IS-126T — 62 ShA
Infizni souprava IS-127 P

Infzni souprava IS- 127 P 180 cm
Irigacni set

Iriga¢ni - chladici set

Transflizni soupravy

Transfizni souprava TS-201
Transfiizni souprava TS-203
Transfiizni souprava TS-204
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Transfiizni soupravy pro krevni vaky

Transfzni souprava pro krevni vaky TSV-221
Transfuzni souprava pro krevni vaky TSV-222

Dialyzaéni soupravy
Dialyzaéni souprava DIS 06-16 UNIV

Reverzacni set

HDF on-line set

Urodynamické soupravy

Urodynamicka souprava mala USM
Urodynamicka souprava mala USM — 1845 mm
Urodynamicka souprava mald USM - S

Bezjehlovy vstup

Bezjehlovy vstup
Bezjehlovy vstup - Cerveny

Kohoutv-uzaviraci

Rampa 3 kohouty NO PVC

Rampa 5 kohouti NO PVC

Rampa 3cestnd s BV NO PVC

Rampa Scestna s BV NO PVC

Trojcestny kohout — &erveny/modry/bily NO PVC

Bezpeénostni uzavér

Bezpecnostni uzdvér NO PVC

Konec seznamu




