Oznameny subjekt &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceské republika

Certifikat EU systému fizeni kvality
&.23 0517 QR/NB

Systém fizeni kvality spolecnosti

GAMA GROUP a.s.

Manesova 11/3b, Ceské Budgjovice 7, 370 01 Ceské Budsjovice, Ceska
republika

Cislo SRN: CZ-MF-000011894

je certifikovan v souladu s poZadavky

NARIZENI
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745

o zdravotnickych prostredcich, Priloha IX, kapitoly I a lli

pro nasledujici okruh prostiedka:

InfGzni soupravy pro gravitacéni infize, Oboustranny propichovaci
trn, Mé&Fice Zilniho tlaku, Regulator pratoku infaze

Oznameny subjekt &. 1023 prohlasuje, Ze v souladu s prilohou IX, kapitolami | a IIl Nafizeni
(EU) 2017/745 posoudil systém fizeni kvality vySe uvedeného vyrobce z hledisek, ktera se
tykaji vytvafeni, zajistovani a zachovavani sterilnich podminek u okruhu prostiedku
pokrytych timto certifikdtem. Provéiena &ast systému fizeni kvality odpovida poZadavkim
Nafizeni (EU) 2017/745 a je podrobovana pravidelnym dozorovym auditim. Podrobny popis
prvk(l systému, poZadavki a opatfeni uéinénych vyrobcem je uveden v zavéreCnem
protokolu & 803602913, ktery je vydavan spolu s timto certifikatem.

Platny od:  2023-11-10
Platny do:  2028-11-09

Predchozi certifikat EU €.: -
Datum vydani predchoziho certifikatu EU: -

g

Mgr. Jifi Hes

fedstavitel Oznameného subjekiu &. 1023

Datum vydani: 2023-11-10 é _
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