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Passion for Health

Vyrobece: GAMA GROUP a.s.
Manesova 11/3b
Ceské Budgjovice 7
370 01 Ceské Budgjovice
Ceské republika

Vyrobni misto: GAMA GROUP a.s. - zdvod Jimramov
Ubusinska 20
592 42 Jimramov

timto prohlasuje, Ze

platnost nize uvedenych ES certifikath systému uplného zabezpeceni jakosti vyroby pro
vyjmenované skupiny zdravotnickych prostfedki, vydanych notifikovanou osobou EZU s. p.
Praha je dle Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/607 prodlouzena do 31. 12.
2028 nebo do data vydani Certifikitu EU systému rizeni kvality podle Narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745.

Nize uvedené skupiny zdravotnickych prostiedkii jsou nadidle v souladu se smérnici
93/42/EHS, v jejich konstrukei a u¢elu k pouziti nedoslo k vyznamnym zméném, nepiedstavuji
nepiedstavitelné riziko pro zdravi a bezpeénost pacientli, uZivateli a dalich osob a vyrobce
plni veskeré pozadavky Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 pokud jde o
sledovéani po uvedeni na trh a vigilanci.

Vyrobce podal Zadost o posouzeni shody podle Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 u oznameného subjektu ITC a.s. Zlin a na zdkladé této Zzadosti byla podepsana
Smlouva o posouzeni shody (MDR) €. 360 0016 a Dil¢i smlouva ¢. 803602912, 803602913 ke
Smlouvé o posouzeni shody (MDR) €. 360 0016. Nasledné bylo zahdjeno pfezkoumani dodané
technické dokumentace, které ke dni podpisu tohoto prohlaseni stale probiha.

Platné certifikaty (véetné vyjmenovanych skupin zdravotnickych prostiredkii):

ES certifikat systému uplného zabezpeceni jakosti ¢. MED 210009 (Cévky odsavaci, Cévky
pro novorozence, Cévky rektalni)

ES certifikat systému uplného zabezpeceni jakosti ¢. MED 210012 (GAMAPLUS, Inflzni
soupravy pro pretlakové infize — pouze Infuzni souprava IS-126 — 62 ShA, Infizni souprava
[S-126T — 62 ShA, Inflizni souprava IS-127 P, Infizni souprava IS-127 P 180 cm, Irigaéni —
chladici set, Transflizni soupravy, Transfiizni soupravy pro krevni vaky — pouze Transfiizni
souprava pro krevni vaky TSV-222, Urodynamické soupravy, Bezjehlovy vstup, Kohouty —
uzaviraci, Bezpe¢nostni uzaver)

ES certifikat systému uplného zabezpeceni jakosti ¢. MED 210013 (Priming set pro lavaz)
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