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Certifikat CE systému zajisténi kvality
Certifikat systéemu zajisténi kvality EC

Na zakladé vysledkd provedenych auditd potvrzujeme, Ze systém zajisténi kvality vyroby organizace: We
certify that, on the basis of the audits carried out, the Production Quality Assurance System of the
Organization:

GIMA S.p.A.

Operacni sidlo:

Via Marconi, 1

20060 Gessate, MI - Italie

Sidlo spolecnosti / Registered Headquarter
Via Tommaso Grossi, 2

20121 Milan, MI - Italie

je v souladu s pfisluSnymi pozadavky smérnice 93/42/EHS a naslednych zmén a doplnéni, pfilohy V,
provedené v Italii zakonem €. 46 ze dne 24. 2. 1997 a naslednymi zmé&nami a doplnénimi pro nasledujici typy
zdravotnickych prostiedkl / Je v souladu s pfislusSnymi poZadavky smérnice 93/42/EHS ve znéni
pozdéjSich predpist, priloha V, provedené v Italii zakonem Digs. 46 ze dne 24. 2. 1997 ve znéni

pozdéjsich predpisti pro nasledujici zdravotnické prostredky:

Aktivni zafizeni pro odsavani latek a kapalin / Active substances and liquids suctioning devices Sterilni jednorazova
zafizeni pro gynekologii a otorinolaryngologii / Sterile Single use gynaecology and ENT devices Zafizeni pro
aerosolovou terapii / Aerosol therapy devices

Pristroje pro méfeni krevniho tlaku / Blood pressure measuring devices Pfistroje pro méfeni saturace

kyslikem / Oxigen saturation measuring devices Pfistroje pro méfeni t€lesné teploty / Body temperature

measuring devices Pfistroje pro méFeni fyziologickych parametrd / Zafizeni pro resuscitaci a respiraéni péci /
Respiratory care and resuscitation devices Zafizeni pro termoterapii / Thermic therapy devices

Sada sterilnich jednorazovych chirurgickych nastroja / Sterile single use surgical instrument kit

Sterilni jednorazové chirurgické nastroje / Sterile single use surgical instrument

CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.

Societa con socio unico, soggetta Ref. audit report: ze dne 1-2/3/2021
all’attivita di direzione e coordinamento

di Kiwa Italia Holding S.r.l. Provozni reditel

Vin Gadriano, 23 Giampiero Belcredi

40057 Granarolo dell’Emilia (BO)

Lot i Digitalns podepsano: BELCREDI GIAMPIERO

Fax+39.051.763.382 Datum: 25. 5. 2021 10:11:29

E-mail: info @kiwacermet.it
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MED 26036
25.10.2006

Prvni vydani /
Datum prvniho

vydani

26. 5. 2024
Platnost /
Platnost do

Technicka priloha k certifikatu/
Technicky list priloZeny k certifikatu

Identifikace zdravotnickych prostfedku:

Typologie / Medical Devices:

Revize /
Revize

Platné od /
Platné od

Posledni zména /
Datum posledni
zmeény
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2021-05-24
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Aktivni zafizeni pro odsavani latek a kapalin / Active substances and liquids suctioning devices

Trida rizika / Risk class:
Ila

Koédy NANDO / NANDO codes:
MD 1104

Znacka / Brandname:

VEGA / SUPER VEGA / TOBI / SUPER TOBI / TOBI CLINIC / TOBI HOSPITAL / CLINIC PLUS / HOSPI PLUS

Model / Model:

Chirurgické aspiratory / Surgical aspirators Kédy /
Codes:

28220 ; 28216 ; 28209 ; 28214 ; 28210 ; 28232 ; 28211 ; 28202 ; 28212 ; 28233 ; 28243 ; 28234 ; 28222 ; 28194 ; 28224;
28196 ; 28208 ; 28198 ; 28190 ; 28200 ; 28191 ; 28192 ; 28201 ; 28231 28203 ; 28215 ; 28204 ; 28193 ; 28183 ; 28182

Typologie / Zdravotnické prostredky:

Sterilni jednorazové pomucky pro gynekologii a ORL / Sterile Single use gynaecology and ENT devices

Trida rizika / Risk class:

I s — Omezeno na aspekty tykajici se zachovani sterility / omezeno na aspekty tykajici se zachovani sterilnich podminek

Koédy NANDO / NANDO codes:
MD 0106, MDS 7006 Sterilizace ethylenoxidovym plynem (EOG)

Model:

Sterilni ORL sada / Sterile ENT kit
Kédy / Codes:

31456

Model:

Sada pro stér z délozniho ¢ipku /
Pap smear kit Kédy / Codes:

29704

Provozni reditel
Giampiero Belcredi

Digitalné podepsano: BELCREDI GIAMPIERO
Datum: 25. 5. 2021 10:11:56
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Notified Body nr. 0476
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Reg. ¢islo Revize
Prvni vydani / 25.10.2006 Platné od / 2021-05-24
Datum prvniho Platné od
vydani

26.5. 2024 Posledni zména / 2021-05-24
Platnost / Datum posledni
Platnost do zmeény
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Technicka priloha k certifikatu/
Technicky list priloZeny k certifikatu

Identifikace zdravotnickych prostfedku:

Typologie / Medical Devices:
Sterilni jednorazové pomucky pro gynekologii a ORL / Sterile Single use gynaecology and ENT devices

Model / Model:

Jednorazova sterilni plastova nebo drevéna cervikalni Spachtle / Disposable sterile plastic or wooden cervical spatula
Koédy / Codes:

29745 ; 29748-29749

Model:

Jednorazové sterilni vaginalni zrcatko s centralnim ¢epem — mix / Disposable sterile vaginal speculum central pin — mix Kédy
/ Codes:

29991

Model:

Jednorazové sterilni vaginalni zrcatko s centralnim ¢epem — malé, stfedni, velké / Disposable sterile vaginal speculum
central pin - small, medium, large
Kédy / Codes:

29946 ; 29947 ; 29948

Model / Model:

Jednorazové sterilni vaginalni zrcatko tache — mix / Disposable sterile vaginal speculum tache — mix Kody /
Codes:

29987

Model:

Jednorazové sterilni vaginalni zrcatko se stfedovym Sroubem — mix / Disposable sterile vaginal speculum middle screw
— mix

Koédy / Codes:

29995

Model:

Jednorazové sterilni vaginalni zrcatko s bo¢nim Sroubem — mix / Disposable sterile vaginal speculum side screw — mix Kédy
/ Codes:

29986

Provozni reditel
Giampiero Belcredi

Digitalné podepsano: BELCREDI GIAMPIERO
Datum: 25/05/2021 10:12:15

Organismo Notificato n. 0476
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Reg. &islo /
Reg. ¢islo

Prvni vydani /
Datum prvniho
vydani

Platnost /
Platnost do

Model / Model:

Kédy / Codes:

Model:

29753
Znacka / Brandname:

Model:

Codes:
29735 ;29736 ; 29737

CERTIFICATE

Ila
Koéd NANDO / NANDO codes:
MD 0106, MDS 7006 Sterilizace ethylenoxidem (EOG)
Model / Model:
Proktoskop pro dospélé / Adult proctoscope Kody
/ Codes:
25957
Kiwa Cermet Italia S.p.A.
Societa con socio unico, soggetta
all‘attivita di direzione e coordinamento Provozni reditel
di Kiwa Italia Holding S.r.l. Glamplero Belcredl
Via Cadriano, 23
40057 Granarolo dell’Emilia (BO) I1)(i)gi1’c2§l3n2€: podepsano: BELCREDI GIAMPIERO Datum: 25. 5. 2021

Tel +39.051.459.3.111
Fax +39.051.763.382
E-mail: info @kiwacermet.it

www.kiwacermet.it

C=RM=T

MED 26036
25.10.2006

26.5. 2024

Technicka priloha k certifikatu/
Technicky list priloZeny k certifikatu

Identifikace zdravotnickych prostfedku:

Typologie / Medical Devices:
Sterilni jednorazové prostiedky pro gynekologii a ORL / Sterile Single use gynaecology and ENT devices

29983; 29984 ; 29985 ; 29976, 29977, 29978

Gimabrush Ball / Gimabrush / Gima Collector

Rizikova tfida / Risk class:

Revize /
Revize

Platné od /
Platné od

Posledni zména /
Datum posledni
zmeény

Sterilni plastovy transportni tampon / Sterile plastic transport swab Kédy / Codes:

Sterilni jednorazové kréni kartacky / Sterile disposable cervical brushes Kody /

iwa

23

2021-05-24

2021-05-24
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Jednorazové sterilni vaginalni zrcatko s bo¢nim Sroubem (malé, stfedni, velké) / Disposable sterile vaginal
speculum side screw - small, medium, large

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476
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Kiwa Cermet Italia S.p.A.
Societa con socio unico, soggetta
all’attivita di direzione e coordinamento

di Kiwa ltalia Holding S.r.l.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’Emilia (BO)

Tel +39.051.459.3.111
Fax +39.051.763.382

E-mail: info @kiwacermet.it

www.kiwacermet.it

C=RM=

CERTIFICATE

T

Reg. dislo/ MED 26036 Revize /
Reg. cislo Revize
Prvni vydani / 25.10.2006 Platné od /
Datum prvniho Platné od
vydani

% 26.5.2024 Posledni zména /
Platnost / Datum posledni
Platnost do zmeény

Technicka priloha k certifikatu/
Technicky list priloZeny k certifikatu

Identifikace zdravotnickych prostiredkl/ /dentification of Medical Devices:

Typologie / Zdravotnické prostredky:
Pristroje pro aerosolovou terapii / Aerosol therapy devices

Rizikova tfida / Risk class:
Ila

Koédy NANDO / NANDO codes:
MD 1102

Model:

Aerosolovy kompresorovy nebulizator pro dospélé a déti / Adult and Kids
compressor nebulizers Kédy / Codes:

28091 ; 28092

Znacka / Brandname:

EOLO / CORSIA

Model:

Profesionalni kompresorové nebulizéry s pistem / Professional compressor
nebulizers Kody / Codes:

28097; 28105

Znacka / Brandname:

MISTRAL
Model / Model:

Profesionalni kompresorovy rozprasovac¢ pro domaci pouziti / Professional compresso
environment
Kody:

28102

Provozni reditel
Giampiero Belcredi

Digitalné podepsano: BELCREDI GIAMPIERO Datum: 25. 5. 2021
10:12:51

iwa
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2021-05-24
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r nebulizers for home healthcare
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Kiwa Cermet Italia S.p.A.
Societa con socio unico, soggetta
all’attivita di direzione e coordinamento

di Kiwa ltalia Holding S.r.l.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’Emilia (BO)

Tel +39.051.459.3.111
Fax +39.051.763.382

E-mail: info @kiwacermet.it

www.kiwacermet.it

C=RM=

CERTIFICATE

T

Reg. &islo /
Reg. ¢islo
Prvni vydani /
Datum prvniho
vydani

Platnost /
Platnost do

Technicka priloha k certifikatu/
Technicky list priloZeny k certifikatu

MED 26036
25.10.2006

26.5. 2024

Revize /
Revize

Platné od /
Platné od

Posledni zména /
Datum posledni
zmeény

Identifikace zdravotnickych prostiredkl/ /dentification of Medical Devices:

Typologie / Zdravotnické prostredky:

Pristroje pro méfeni krevniho tlaku / Blood pressure measuring devices

Rizikova tfida / Risk class:
I m — Omezeno na aspekty tykajici se metrologickych pozadavku / restricted to the aspects concerned the metrological

requirements

Kédy NANDO / NANDO codes:

MD 0104
Znacka / Brandname:

iwa

23

2021-05-24

2021-05-24

Stranka / Page 6z/of

BOSTON / DALLAS / GIMATONO / LONDON / ROMA / TOKIO / TECNICO PROFEXIONAL / DAYTON

Model / Model:

Aneroidni tlakomeéry / Aneroid Sphygmomanometers Kédy / Codes:

32731 ;32747; 32749 ; 32719 ; 32725; 32726 ; 32709; 32727, 32728; 32738; 32734 ; 32693/10965 ; 32735 ; 32745

Znacka / Brandname:
SIRIO
Model:

Aneroidni manometr / Aneroid manometer Kody /

Codes:
32904

Znacka / Brandname:
YTON
Model:

Aneroidni tlakomeéry / Aneroid Sphygmomanometers Kédy / Codes:

32720; 32703, 32693; 32701

Rizikova tfida / Risk class:

Ila

Koédy NANDO / NANDO codes:

MD 1302, MDS 7010

Provozni redite

Giampiero Belcredi

Diéitélné podepsano: BELCREDI GIAMPIERO Datum: 25. 5.
20

110:13:13
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Kiwa Cermet Italia S.p.A.
Societa con socio unico, soggetta
all’attivita di direzione e coordinamento

di Kiwa ltalia Holding S.r.l.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’Emilia (BO)

Tel +39.051.459.3.111
Fax +39.051.763.382

E-mail: info @kiwacermet.it

www.kiwacermet.it

C=RM=

CERTIFICATE

T

Reg. &islo /
Reg. ¢islo
Prvni vydani /
Datum prvniho
vydani

Platnost /
Platnost do

Technicka priloha k certifikatu/
Technicky list priloZeny k certifikatu

MED 26036
25.10.2006

26.5. 2024

Identifikace zdravotnickych prostfedku:

Typologie / Medical Devices:

Pristroje pro méfeni krevniho tlaku / Blood pressure measuring devices

Model:

Revize /
Revize

Platné od /
Platné od

Posledni zména /
Datum posledni
zmeény

iwa

23

2021-05-24

2021-05-24

Stranka / Page 7zl of

Digitalni tlakoméry NA ZAPESTIi / NA PAZI / Digital SphygmomanometersWRIST / ARM Kédy / Codes:

32926 ; 32924; 32924 SC

Model:

Digitalni tlakoméry BEZ RTUTI / Digital Sphygmomanometers WITHOUT MERCURY Kédy / Codes:

32800; 32801

Znacka / Brandname:
DOMINO
Model:

Digitalni tlakoméry / Digital Sphygmomanometers Kédy / Codes:

32803; 32804

Typologie / Zdravotnické prostredky:
Pristroje pro méreni saturace kyslikem / Oxigen saturation measuring devices

Trida rizika / Risk class:
Ila

Koédy NANDO / NANDO codes:
MD 1302, MD 0104, MDS 7010

Model:

Pulzni oxymetry / Pulse oximeters

Kédy / Codes:

34266; 34282; 34285, 34285-10997, 34340; 34342; 34265; 35091; 35092; 35093; 35095; 35090 ; 35100

Provozni reditel

Digitalné podepsano: BELCREDI GIAMPIERO Datum: 25.05.2021

10:13:36

Giampiero Belcredi

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476
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Kiwa Cermet Italia S.p.A.
Societa con socio unico, soggetta
all’attivita di direzione e coordinamento

di Kiwa ltalia Holding S.r.l.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’Emilia (BO)

Tel +39.051.459.3.111
Fax +39.051.763.382

E-mail: info @kiwacermet.it

www.kiwacermet.it

C=RM=

CERTIFICATE

T

Reg. Cisto/ MED 26036 Revize /
Reg. cislo Revize
Prvni vydani / 25.10.2006 Platné od /
Datum prvniho Platné od
vydani

% 26. 5. 2024 Posledni zména /
Platnost do / Datum posledni
Platnost do zmeény

Technicka priloha k certifikatu/
Technicky list priloZeny k certifikatu

Identifikace zdravotnickych prostfedku:

Typologie / Medical Devices:
Pristroje pro méfeni télesné teploty / Body temperature measuring devices

Rizikova tfida / Risk class:

Ila

Koédy NANDO / NANDO codes:

MD 1302, MD 0104, MDS 7010

Znacka / Brandname:

DIGIT / DIGIT KIDS FARMAMED

Model:

NUB - Digitalni klinické teplomeéry / Digital clinical thermometers
Koédy / Codes:

10980

Znacka / Brandname:
FARMAMED / LINEA F / CARREFOUR / GS /PBpharma / 36.2 T&B / SUCCHIOTTO °
Model:

iwa

23

2021-05-24

2021-05-24

Stranka / Page 8z/of

C / BASALE / GIMA

Klasické a flexibilni digitalni klinické teploméry / Digital clinical thermometers classic and flexible Kédy / Codes:

25560; 305026-10945; 25561; 25560-10907; 305027-10946 ; 25608

Znacka / Brandname:
FARMAMED / RADA F / GIMA
Model / Model:

WATERPROOF - Digitalni klinické teploméry / Digital clinical thermometers Kédy /
Codes:

25563 ; 25562
Znacka / Brandname:

PBpharma /GIMA
Model:

Digitalni klinické multifunkéni teploméry do ucha a na ¢elo / Digital clinical ear and aha
Kody / Codes:

25580 ; 25585

Provozni reditel
Giampiero Belcredi

Digitalné podepséno: BELCREDI GIAMPIERO Datum:
25.05.2021 10:13:57

ed multifunction thermometers
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Reg. ¢islo Revize

Prvni vydani / 25.10.2006 Platné od / 2021-05-24
Datum prvniho Platné od

vydani 26. 5. 2024 Posledni zména / 2021-05-24
Platnost do / Datum posledni

Platnost do zmeény

Stranka / Page 9z/of 12

Technicka priloha k certifikatu/
Technicky list priloZeny k certifikatu

Identifikace zdravotnickych prostfedku:

Typologie / Medical Devices:
Pristroje pro méfeni fyziologickych parametr(i / Physiological parameters measuring devices

Rizikova tfida / Risk class:

I m — Omezeno na aspekty tykajici se metrologickych pozadavkd / omezeno na aspekty tykajici se metrologickych
pozadavku

Kédy NANDO / NANDO codes:

MD 1301, MD 0104
Model / Model:

VySkomér — méfi¢ koznich fas — méfidlo pro kojence / Height meter — Skinfold caliper — Baby measuring meter
Koédy / Codes:

27335 ; 27344; 27331

Typologie / Zdravotnické prostredky:
Pristroje pro resuscitaci a respiracni péci / Respiratory care and resuscitation devices

Rizikova tfida / Risk class:
Ila

Kod NANDO / NANDO codes:
MD 0101, MDS 7006 Sterilizace ethylenoxidem (EOG)

Model:

Sterilni Guedelovy trubice / Sterile Guedel airways Kédy /
Codes:

34431, 34432, 34433, 34434, 34435, 34436, 34437, 34438; 34383; 34439

Model:

Autoklavovatelné silikonové masky / Autoklavovatelné silikonové masky GIMA PLUS / Autoklavovatelné silikonové masky /
Autoklavovatelné silikonové masky GIMA PLUS
Koédy / Codes:

34220, 34221, 34222, 34223, 34224, 34225 ; 34252, 34253, 34254, 34255; 34250

CERTIFICATE

Model:

Opakované pouzitelné laryngealni masky / Reusable laryngeal airway masks
Kiwa Cermet Italia S.p.A. Kédy / Codes:
Societa;con:socio unico, soggetta 34424; 34425, 34426, 34427, 34428, 34429

all’attivita di direzione e coordinamento
di Kiwa ltalia Holding S.r.l.
Via Cadriano, 23 Provozni feditel

40057 Granarolo dell’Emilia (BO) [ H H
Tel +39.051.459.3.111 Glamplero Belcredl

Fax +39.051.763.382
E-mail: info @kiwacermet.it Digitalné podepsano: BELCREDI GIAMPIERO Datum: 25. 5. 2021
10:14:45

www.kiwacermet.it

CZRMZT Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476



Reg. &islo / MED 26036

Reg. ¢islo

Prvni vydani / 25.10.2006

Datum prvniho
dani

vvaan 26.5.2024

Platnost do /

Platnost do

Technicka priloha k certifikatu/
Technicky list priloZeny k certifikatu

Identifikace zdravotnickych prostfedku:
Typologie / Medical Devices:

Model:

resuscitators kit
Kady:

34245, 34246, 34247; 34248, 34277, 34249 ; 34244

Model:

34257; 34258; 34275; 34279

Model:

Kody / Codes:
34227 ; 34228 ; 34259 ; 34256

Typologie / Zdravotnické prostredky:
Zatizeni pro termoterapii / Thermic therapy devices

Rizikova tfida / Risk class:
Ila

Kéd NANDO / NANDO codes:
MD 1403

Model:

Okamzity led TNT / PE / TNT / PE instant ice cold pack Kédy /
Codes:

34110 ; 34111

CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.
Societa con socio unico, soggetta

all’attivita di direzione e coordinamento

i Kiwa ltalia Holding S.r1 Provozni reditel

iwa ltalia Holding S.r.l. . . :
Via Cadiiario, 23 Giampiero Belcredi
40057 Granarolo dell’Emilia (BO)
Tel +39.051.459.3.111

Fax +39.051.763.382

E-mail: info @kiwacermet.it

Digitalné podepsano: BELCREDI GIAMPIERO
Datum: 25. 5. 2021 10:15:10

www.kiwacermet.it

C=RM=T

Revize /
Revize

Platné od /
Platné od

Posledni zména /
Datum posledni
zmeény

Zafizeni pro resuscitaci a respiracni péci / Respiratory care and resuscitation devices

iwa

23

2021-05-24

2021-05-24

Stranka / Page 10z/of 12

Silikonové resuscitaéni balény / Sada silikonovych resuscitacnich balénd pro dospélé / Silicone resuscitators / Adult silicone

Jednorazovy rezervoar (kyslikové vaky) a ventil / Oxygen reservoir and valve Kédy / Codes:

PEEP ventil a adaptér / Zpétny ventil a zadni ventil / Peep valve and adapter / Non-rebreathing valve and intake valve

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476



Reg. &islo / MED 26036

Reg. ¢islo

Prvni vydani / 25.10.2006
Datum prvniho
vydani 26.5. 2024
Platnost /

Platnost do

Technicka priloha k certifikatu/

Identifikace zdravotnickych prostfedku:
Typologie / Medical Devices:

Rizikova tfida / Risk class:
Ila

Koédy NANDO / NANDO codes:
MD 0106, MDS 7006 Radiace

Model / Model:

38950 ; 38951

Typ | Medical Devices:

Rizikova tfida / Risk class:

Koédy NANDO / NANDO codes:
MD 0106, MDS 7006 Radiace

Model:

Codes:
388xx

Model:

388xx

Rizikova tfida / Risk class:

Ila

Kédy NANDO / NANDO codes:
MD 0106, MDS 7006 Radiace

CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.
Societa con socio unico, soggetta PrOVOZni i‘edltel
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Sterilni jednorazové chirurgické nastroje / Sterile single use surgical instrument
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2021-05-24

2021-05-24
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Sada sterilnich jednorazovych chirurgickych nastroja / Sterile single use surgical instrument kit

Sada pro odstranéni stehu / Sada pro stehy / Suture removal pack / Suture procedure pack Kédy:

I s — Omezeno na aspekty tykajici se zachovani sterility / omezeno na aspekty tykajici se zachovani sterilnich podminek

NGzky na obvazy Lister / Standardni chirurgické nGizky / Nizky na obvazy Lister / Standardni chirurgické ntzky Kody /

Magillovy klesté / Hartmannovy klesté na ucho / Magill forceps / Hartmann ear forceps Kédy / Codes:

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476

12
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Reg. islo/ MED 26036 Revize / 23

Reg. ¢islo Revize

Prvni vydani / 25.10.2006 Platné od / 2021-05-24
Datum prvniho Platné od

vydéni 26.5.2024 Posledni zména / 2021-05-24
Platnost / Datum posledni

Platnost do zmeény
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Technicka priloha k certifikatu/
Technicky list priloZeny k certifikatu

Identifikace zdravotnickych prostfedku:

Typologie / Medical Devices:
Sterilni chirurgické nastroje na jedno pouZziti / Sterile single use surgical instrument

Model / Model:

Nizky Mayo / Nuzky Metzenbaum / NUzky Iris / Nuzky na pupeénik / NGzky na usni chirurgii Bellucci / Standardni klesté
na obvazy / Klesté Hunter-Splinter / Hemostatické klesté Adson / Hemostatické klesté Halstead-Mosquito / Klesté na
disekci McIndoe / Klesté Pean / Klesté Spencer-Wells / Klesté na tampony Foerster / Drzak na vrtaky Hegar-Mayo /
Drzak na vrtaky Crile-Wood / NGzky Mayo / Nizky Metzenbaum / NGzky Iris / Nizky na pupeéni $nidru / Nuzky na ucho
Bellucci / Standardni klesté na obvazy / Klesté Hunter-Splinter / Hemostatické klesté Adson / Disekéni klesté Halstead-
Mosquito / Disekéni klesté Mcindoe / Klesté Pean / KleSté Spencer-Wells / KleSté Foerster na polypy / Drzak jehel
Hegar-Mayo / Drzak jehel Crile-Wood

Koédy / Codes:

388xx ; 389xx

Uplny seznam kédd tykajicich se certifikovanych modeld je k dispozici u spoleénosti Kiwa Cermet Italia./ The complete list of the codes related
to the certificated models is available at Kiwa Cermet ltalia. Tento certifikat podléha dodrzovani smluvnich pozadavk( spole¢nosti Kiwa
Cermet Italia a je platny pouze pro vySe uvedené typy zafizeni, ktera podléhaji dohledu. Technicka pfiloha je nedilnou souéasti tohoto
certifikatu.
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Kiwa Cermet Italia leé!

MEDICAL DEVICES DIVISION
Granarolo dell‘Emilia (BO), 2022/05/04
Kéd: CERBO0260421

Vazena

GIMA S.p.A.

DIC 00734640154
Via Marconi 1
20060, Gessate (MI)

Predmét: Povoleni pro ,prodlouzeni nového kodu 25565 tykajiciho se produktu FARMAMED/LINEA
F/GIMA Waterproof _ Digitalni klinické teploméry“ v souvislosti s certifikacnim planem MED 26036 v
souladu s platnymi pozadavky smérnice 93/42/EHS a naslednymi zménami a dopliiky

Vazeny zakazniku,
V souladu s ¢lankem 120 odst. 3 MDR a pokynem MDCG 2020-3 Guidance on significant changes regarding the
transitional provision under Article 120 of the MDR with regard to devices covered by certificates according to MDD or

AIMDD se nasledujici zména nepovazuje za vyznamnou pro navrh nebo zamy$lené pouZiti zafizeni.

Kiwa Cermet Italia, oznameny subjekt €. 0476, na zakladé kladného vysledku hodnoceni a
rozhodnuti tykajiciho se:

Pristroje pro méfeni télesné teploty (tfida lla, pravidio 10) Obchodni znacka: FARMAMED/LINEA F/GIMA Modely:
WATERPROOF — digitalni klinické teploméry Novy kéd: 25565, ktery odpovida jiz certifikovanému kédu (25560). Novy
kéd 25565 se vztahuje ke stejnému produktu, jediny rozdil je v grafice, ktera obsahuje dalSi jazyky oproti kodu
25560. Tato zména byla nutna z dliivodu, Ze pfidani novych jazyk do navodu k pouziti by navod pfili§ zvétsilo a nevesel
by se do baleni (krabicky), proto neni nutné jazyky ,oddélovat®.

s potéSenim oznamujeme, Ze VaSe spolecnost obdrzela
povoleni

K vySe uvedené zméné a uvedeni pfisludného zdravotnického prostfedku na trh se vztahuje datum tohoto
sdéleni.

V navaznosti na vy$e uvedené Vam sdélujeme, Ze nebude vydana zadna dalsi revize certifikatu CE, ktery
mate v souCasné dobé v drzeni, a Ze nize uvedeny certifikat zlstava platny az do data vyprSeni platnosti
uvedeného na samotném certifikatu.

Certifikat CE MED 26036, rev. 23, datum posledni zmény 24. 5. 2021

Toto prohladeni musi byt vzdy pfiloZeno k certifikatu, ktery mate v drzeni.



Kiwa Cermet ltalia klwa !

Pfipomindame vam, abyste ndm na hlavickovém papite zaslali identifikaci prvni SarZe, ktera bude uvedena natrh v
navaznosti na vySe uvedené rozsifeni.

Véfime, Ze spoluprace s Kiwa Cermet Italia bude i v budoucnu konstruktivni, a zGstavame k dispozici pro
jakékoli potreby.

S pozdravem

Kiwa Cermet Italia
Divize zdravotnickych prostfedk
Roberto Sanavio



Kiwa Cermet Italia leé!

DIVIZE ZDRAVOTNICKYCH PRISTROJU
Granarolo dell‘Emilia (BO), 4. kvétna 2022

Kéd: CERBO0260421

Vazeny

GIMA S.p.A.
DIC 00734640154
Via Marconi 1
20060, Gessate (MI)

Pfedmét: Oznameni o schvaleni ,Nové rozSifeni kodu 25565 tykajici se produktu FARMAMED/LINEA
F/GIMA Vodotésné digitalni klinické teploméry“ v souvislosti s certifikacnim planem MED 26036 podle
smérnice 93/42/EHS a s.a.

Vazeny zakazniku,

Kiwa Cermet Italia, oznameny subjekt ¢. 0476, s potéSenim oznamuije, Ze na zakladé kladného vysledku
dokumentarniho posouzeni a rozhodovaciho procesu byla schvalena nasledujici zména:

Pfistroje pro méfeni télesné teploty (tfida Il a, nafizeni 10) Ochranna znamka: FARMAMED/LINEA
F/IGIMA Modely: WATERPROOF - Digitalni klinické teploméry Novy kod: 25565, ktery odpovida jiz certifikovanému kddu
(25560). Novy kdéd 25565 se vztahuje ke stejnému produktu, jediny rozdil je v grafice, ktera obsahuje dalsi jazyky kromé
téch, které jsou uvedeny v kodu 25560. Divodem je skutecnost, Ze pfidani novych jazykl do uzivatelské pfirucky by
prirucku pfili§ zvétsilo a nevesla by se do krabice, takZe neni nutné jazyky ,oddélovat®.

Podle ¢&l. 120 odst. 3 MDR a podle MDCG 2020-3 ,,Pokyny k vyznamnym zménam tykajicim se pfechodného ustanoveni
podle ¢l. 120 MDR s ohledem na prostfedky, na které se vztahuji certifikaty podle MDD nebo AIMDD* se vySe uvedena
Zména povazuje za nevyznamnou, i kdyz bylo nutné provést posouzeni.

V dusledku vySe uvedeného a na zakladé €l. 120 odst. 1 MDR nebude vydana Zadna dalsi revize certifikatu CE, ktery
mate v soucasné dobé v drzeni a ktery zUstava platny a registrovany jako:

Certifikat CE MED 26036, rev. 23, posledni zména 24. 5. 2021

Toto oznameni o schvaleni proto musi byt vzdy pfiloZeno k certifikatu CE jako jeho nedilna soucast.



Kiwa Cermet ltalia klwa !

Od data tohoto sdéleni je vaSe spole€nost opravnéna proveést vySe uvedeny dodatek a uvést pfisluSné zdravotnické
prostiedky na trh.

Rovnéz vam pfipominame, Ze je povinné obdrzet na hlaviCkovém papife vaSi spoleCnosti identifikaci prvni Sarze
zdravotnickych prostfedku, které budou uvedeny na trh v souladu s vy$e uvedenym doplfikem.

Véfime, Ze spoluprace s Kiwa Cermet Italia bude i v budoucnu konstruktivni a plodna. Jsme vam k dispozici pro
jakékoli dalSi potfeby.

S pozdravem

Kiwa Cermet ltalia Divize
zdravotnickych prostfedk
Roberto Sanavio

o e
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Vazena

GIMA S.P.A.

VIA TOMMASO GROSSI, 2 20121
MILAN MI IT - Italie

Sesto San Giovanni 29. 8. 2024 Nase

¢.: BO/2024/0823/LG-md

Predmeét: schvaleni zadosti o zmény certifikatu MED 26036 (ON odchazejici CE 0476)
Predmét: schvaleni Zadosti o zmény certifikatu MED 26036 (vyprsené ON CE 0476)

Timto Vam oznamujeme, Ze zadost o zmeény tykajici se certifikatu EC MED 26036 s platnosti do 26/05/2024, kterou jste
podali, byla schvalena v souladu s ¢lankem 120(3) MDR, protoze byly shledany jako nevyznamné.

Timto Vas informujeme o schvéleni Zadosti o zmény tykajici se certifikatu ES MED 26036 s platnosti do 26. 5. 2024. V
souladu s ¢l. 120 odst. 3 nafizeni MDR byly tyto zmény schvaleny jako nevyznamné zmény.

Proto se u vySe uvedeného certifikatu schvaluje zména vyrobce OEM z GPS S.r.l. na AK MEDICAL

S.R.L. (Via del Chioso 8-10, MOZZO (BG) 24030 - Italie).

Proto schvalujeme k vySe uvedenému certifikatu zménu vyrobce OEM z GPS S.r.l. na AK MEDICAL S.R.L. (Via del Chioso
8-10, MOZZO (BG) 24030 — ltalie).

Tento dopis musi byt pfedlozen vyrobcem jako pfiloha k certifikatu.
Tento dopis musi byt povazovan za pfilohu certifikatu.

ICIM S.p.A.
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ICIM

Vyrobce musi neprodlené aktualizovat registraci dotéenych zdravotnickych prostiedk( a propojit je s aktualizovanym certifikaitem CE v souladu s postupy
stanovenymi vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi ze dne 21. prosince 2009.

V ptipadé jednotlivé registrovanych zdravotnickych prostfedkd, u nichz doslo k vzdani se/odvolani certifikace, musi vyrobce uvést také datum ukonéeni
uvddéni na trh.

Pokud se schvédlena zména tykd administrativni zmény (napf. jméno vyrobce, adresa sidla, zména zmocnénce), musi vyrobce aktualizovat informace v
narodni databazi zdravotnickych prostfedkd. V pFipadé zmény ndzvu vyrobce je rovnéz nutné znovu oznamit prostiedek/prostiedky a propojit je s
novym osvédcenim o registraci.

Vyrobce aktualizuje registraci vSech souvisejicich zdravotnickych prostredkt, aby je propojil s aktualizovanym souborem certifikat( ES v souladu s
postupy stanovenymi v nafizeni Ministerstva zdravotnictvi ze dne 21. prosince 2009.

V pfipadé jednotlivé registrovanych zdravotnickych prostfedkd, jejichZ certifikat ES byl odebran nebo dobrovolné zruSen, vyrobce rovnéZ uvede datum
ukon&eni uvadéni na trh.

Pokud se zména tyka administrativni zmény (napf. jméno vyrobce, adresa sidla, novy dovozce), vyrobce Fadné aktualizuje informace v narodni databazi
zdravotnickych prostfedkd. Dojde-li ke zméné jména vyrobce, je rovnéZ nutné propojit souvisejici zdravotnické prostfedky s novou registraci vyrobce a
souvisejicim aktualizovanym certifikatem ES.

ICIM 5.p.A.

Piazza Don Enrico Mapelli, 75 - 20099 Sesta San Giovanni (M1}

Tel. +39 02 725341 - Fax +35 02 72002058

wiwwicimit - info@icim.it - legalmaill@pecicimspa.it

Capitale Sociale € 260.000,00 interamente versato

C.F/P.IVA e Iscriz, Reg. Imprese n. 12908230159 - R.E.A. n, MI-1596292
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ICIM
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GIMA S.P.A.
VIA TOMMASO GROSSI, 2 - 20121 MILAN (M) IT 2024.07.01

Potvrzujici dopis oznameného subjektu Odkaz:
Smlouva €. 126396, 147782

Vazena
pani/vazeny
pane,

Potvrzeni stavu formalniho ziskani zakazky na provedeni dozorového auditu v ramci nafizeni EU
2023/607, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o pfechodna opatreni
pro néktera zdravotnicka prostredky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

Timto dopisem se potvrzuje, Ze spolec¢nost ICIM SPA, notifikovand organizace (NB) urcend podle nafizeni
(EU) 2017/745 (MDR) a identifikovana ¢islem 0425 v databazi NANDO, obdrzela formalni zadost v
souladu s oddilem 4.3, prvnim odstavcem pfilohy VIl MDR a podepsala pisemnou dohodu v souladu s
oddilem 4.3, druhym odstavcem pfilohy VIl MDR s nasledujicim vyrobcem:

GIMA S.P.A.
Sidlo: VIA TOMMASO GROSSI, 2 - 20121 MILAN (MI) IT Provozni sidlo:
VIA MARCONI, 1 - 20060 GESSATE (MI) IT

Zatizeni, kterd jsou predmétem formalni Zadosti a vySe uvedené pisemné dohody, jsou uvedena v
nasledujicich tabulkach. Tabulka 1 uvadi zafizeni, pro kterd byla pfijata Zadost MDR, byla uzaviena
pisemna dohoda a za ktera je NB rovnéz odpovédna za odpovidajici dohled nad prislusSnymi zafizenimi
podle ptislusné smérnice. Tabulka 2 uvadi prostiedky, pro které byla pfijata zddost MDR a uzavrena
pisemnda dohoda, ale pro které ndrodni kontrolni organ dosud neprevzal odpovédnost za nalezity dohled
nad odpovidajicimi prostfedky podle pfislusné smérnice.

V ptipadé zatizeni, na kterad se vztahuji certifikaty vydané podle smérnice 90/385/EHS (AIMDD) nebo
smérnice 93/42/EHS (MDD), jejichz platnost skoncila po 26. kvétnu 2021 a pred 20. bfeznem 2023, aniz
by byla zrusena, tento dopis rovnéz potvrzuje, Ze vyrobce podepsal pisemnou dohodu podle MDR do
data vyprseni platnosti certifikaitu MDD/AIMDD; nebo predloZil diikaz, Ze pfislusny organ ¢lenského statu
udélil vyjimku nebo osvobozeni od postupu posuzovani shody podle ¢l. 59 odst. 1 MDR nebo ¢l. 97 odst.
1 MDR pro dané zdravotnické prostfedky do 20. bfezna 2023.

NiZe jsou uvedeny pfechodné Ihlty, které se vztahuji na prostfedky, jichZz se tyka tento dopis, za
pFedpokladu, Ze vyrobce nadale splfiuje ostatni podminky stanovené v &l. 120 odst. 3 pism. ¢) MDR (ve
znéni (EV) 2023/607):

ICIM SpA Spolec¢nost podléhajici fizeni a koordinaci ICIM GROUP Srl

Piazza Don Enrico Mapelli, 75 - 20099 Sesto San Giovanni (Ml) - Tel. +39 02 725341 Fax +39 02 72002098 - www.icim.it -info@icim.it Zakladni

kapital 260 000,00 € splaceny a existujici - Dafiové identifikaéni &islo/DIC a zépis v obchodnim rejst¥iku v Mildné ¢ 12908230159 —R.E.A. &. str.123
1596292
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e 26. kvétna 2026 pro implantabilni zatizeni tfidy Il vyrobend na miru

e 31. prosince 2027 pro prostredky tfidy Il a implantabilni prostfedky tfidy llb, s vyjimkou dobte
zavedenych technologii (WET — stehy, svorky, zubni vypIné, ortodontické pfistroje, zubni
korunky, Srouby, kliny, dlahy, draty, Cepy, spony a spojky)

e 31. prosince 2028 pro ostatni prostfedky tridy Ilb, tfidy lla, tfidy | uvadéné na trh ve sterilnim
stavu nebo s méfici funkci

e 31, prosince 2028 pro prostiedky, které nevyzaduji zasah oznameného subjektu podle smérnice
MDD, ale vyzaduji jej podle nafizeni MDR (napfiklad prostfedky tfidy I, které se kvalifikuji jako
opakované poutzitelné chirurgické nastroje)

Jménem oznameného subjektu, ICIM
SPA

Piazza Don Enrico Mapelli, 75 20099
Sesto San Giovanni Ml Identifikace v
NANDO CE0425

Tabulka 1: Zafizeni, kterych se tyka tento dopis a u nichZ je NB rovnéz odpovédny za naleZity dohled nad
odpovidajicimi zafizenimi podle pfislusné smérnice:

Nazev zdravotnického prostfedku nebo Klasifikace zdravotnického Pokud je zafizeni MDR Odkaz/odkazy na certifikat
zakladni UDI-DI (v ramci aplikace MDR) prostfedku podle MDR nahradnim zafizenim, MDD/AIMDD zafizeni, ktera jsou
(navrzena vyrobcem a ovéfena identifikace pfedmétem Zadosti MDR, a
ve fazi pfed podanim Zadosti) odpovidajiciho zafizeni identifikace NB
MDD/AIMDD
Zafizeni pro méfeni fyziologickych Certifikat ¢. MED 26036-1
parametrl — osobni vahy Astra Im // Notifikovany organ €. 0476 Kiwa

Cermet Italia S.p.A.

Zafizeni pro méfeni fyziologickych Certifikat ¢. MED 26036
parametr( — vy$komér, plicometr, Im // Notifikovany organ €. 0476 Kiwa
méfidlo pro novorozence Cermet Italia S.p.A.

Certifikat €. MED 26036
Is, lla // Notifikovany organ €. 0476 Kiwa
Cermet Italia S.p.A.

Sterilni jednorazové
chirurgické nastroje

PFistroje pro méreni krevniho Certifikat ¢. MED 26036

tlaku — Aneroidni Im /! Notifikovana osoba €. 0476 Kiwa
sfigmomanometry Cermet Italia S.p.A.

PFistroje pro méreni krevniho Certifikat €. MED 26036

tlaku — digitalni tlakoméry lla !/ Notifikovana osoba €. 0476 Kiwa

Cermet Italia S.p.A.

Certifikat €. MED 26036

lla // Notifikovana osoba &. 0476 Kiwa
Cermet Italia S.p.A.
Certifikat ¢. MED 26036

lla /! Notifikovany organ &. 0476 Kiwa
Cermet Italia S.p.A.

PFistroje pro méreni télesné teploty

PFistroje pro resuscitaci a respiraCni
podporu

0328CM_03_IT
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Nazev zafizeni nebo zakladni UDI-DI (v Klasifikace zaFizeni MDR Pokud je zafizeni MDR Odkaz/odkazy na certifikat
ramci aplikace MDR) (navrzena vyrobcem a ovérena nahradnim zafizenim, MDD/AIMDD zafizeni, ktera jsou
ve fazi pred podanim Zadosti) identifikace pfedmétem Zadosti MDR, a
odpovidajiciho zafizeni identifikace NB
MDD/AIMDD

Certifikat ¢. MED 26036

Zafizeni pro aerosolovou terapii lla // Notifikovany organ €. 0476 Kiwa
Cermet Italia S.p.A.

Zafizeni pro méfeni saturace Certifikat €. MED 26036

kyslikem — pulzni oxymetry lla // Notifikovana osoba €. 0476 Kiwa
Cermet Italia S.p.A.
Certifikat ¢. MED 26036

Is /! Notifikovany organ ¢. 0476 Kiwa
Cermet Italia S.p.A.
Certifikat €. MED 26036

la // Notifikovana osoba €. 0476
Kiwa Cermet Italia S.p.A.

Sterilni jednorazova zafizeni pro
gynekologii

Aktivni prostfedky pro odsavani
latek a tekutin

Certifikat ¢. MED 26036B
lla, b /! Notifikovana osoba &. 0476 Kiwa
Cermet Italia S.p.A.

Multiparametrické
monitory pacienttl

Tabulka 2: Zafizeni, kterych se tyka tento dopis a u nichz NB NENi odpovédny za nalezity dohled nad
odpovidajicimi zafizenimi podle pfislusné smérnice:

Nazev zafizeni nebo Klasifikace zdravotnického Pokud je zafizeni MDR Odkaz/odkazy na certifikat
zakladni UDI-DI (v ramci prostfedku podle MDR nahradnim zafizenim, MDD/AIMDD zafizeni, ktera
aplikace MDR) (navrzena vyrobcem a identifikace odpovidajiciho jsou pfedmétem Zadosti MDR, a
ovérena ve fazi pred podanim zafizeni identifikace NB
Zadosti) MDD/AIMDD

Chirurgické nastroje pro
opakované pouziti

Ir N.A. N.A.

Potvrzovaci dopis Historie revizi

Datum NB interni odkaz odkazujici Akce
na kazdou verzi dopisu

,

2024.04.01 126396 Prvni vydani
2024.07.01 126396, 147782 Rev.01

Jsme vam k dispozici pro jakékoli dotazy a s pozdravem vas zdravime.
Edoardo Dossena Flavia Lepore

Produktovy manaZer Certifikace Obchodni feditelka
produktU, inspekce a smérnice

Eia B s

0328CM_03_IT
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GIMA S.P.A.
VIA TOMMASO GROSSI, 2 - 20121 MILAN (MI) IT
2024.07.01

Potvrzovaci dopis oznameného subjektu Cislo:
126396, 147782

V8em, kterych se to tyka,

Potvrzeni statusu formalni zadosti, pisemné dohody a pfislusného dohledu v ramci
narizeni EU 2023/607, kterym se méni narizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde
o pirechodna ustanoveni pro uréité zdravotnické prostiedky a zdravotnické prostiedky
pro in vitro diagnostiku

Timto dopisem se potvrzuje, ze spolec¢nost ICIM SPA, oznameny subjekt (NB) urCeny podle
narizeni (EU) 2017/745 (MDR) a identifikovana &islem 0425 v systému NANDO, obdrzela
formalni Zadost v souladu s oddilem 4.3 prvnim pododstavcem pfilohy VIl MDR a podepsala
pisemnou dohodu v souladu s oddilem 4.3 druhym pododstavcem pfilohy VIl MDR s
nasledujicim vyrobcem:

GIMA S.P.A. )
Sidlo: VIA TOMMASO GROSSI, 2 - 20121 MILAN (MI) IT Provozni jednotka:
VIA MARCONI, 1 - 20060 GESSATE (MI) IT

Zarizeni, na ktera se vztahuje formalni Zadost a vy$e uvedena pisemna dohoda, jsou uvedena
v nasledujicich tabulkach. Tabulka 1 uvadi prostfedky, pro které byla podana Zadost podle
MDR, byla uzaviena pisemna dohoda a za které je NB rovnéz odpovédny za pfislusny dozor
nad odpovidajicimi prostfedky podle platné smérnice. Tabulka 2 uvadi prostfedky, pro které
byla podana Zadost podle MDR a byla uzaviena pisemna dohoda, ale NB dosud nepfevzal
odpovédnost za pfislusny dozor nad odpovidajicimi prostfedky podle platné smérnice.

V pripadé zafizeni, na ktera se vztahuji certifikaty vydané podle smérnice 90/385/EHS
(AIMDD) nebo smérnice 93/42/EHS (MDD), jejichz platnost skoncila po 26. kvétnu 2021 a pfed
20. bfeznem 2023, aniz by byly stazeny, tento dopis rovnéz potvrzuje, ze vyrobce podepsal
pisemnou dohodu podle MDR do data skonc&eni platnosti certifikatu MDD/AIMDD; nebo
predlozil dikaz, Ze pfislusny organ ¢lenského statu udélil odchylku nebo vyjimku z pfislusného
postupu posuzovani shody v souladu s €l. 59 odst. 1 MDR nebo ¢l. 97 odst. 1 MDR, a to do
20. bfezna 2023 pro pfisludna zafizeni.

Pfechodné Ihdty, které se vztahuji na zafizeni uvedena v tomto dopise, s vyhradou trvalého
dodrZovani ostatnich podminek stanovenych v ¢lanku 120.3c MDR (ve znéni (EU) 2023/607)
ze strany vyrobce, jsou uvedeny nize:

e 26. kvétna 2026 pro implantabilni zafizeni tfidy Il vyrobena na zakazku

e 31. prosince 2027 pro zafizeni tfidy Il a implantabilni zafizeni tfidy IIb s vyjimkou zavedenych
technologii (WET — stehy, svorky, zubni vypIné, zubni rovnatka, zubni korunky, Srouby, kliny, dlahy,
draty, koliky, spony a spojky)

ICIM SpA Spolec¢nost podléhajici fizeni a koordinaci ICIM GROUP Srl
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31. prosince 2028 pro ostatni prostfedky tfidy IIb, tfidy lla, tfidy I, které jsou uvadény na trh ve sterilnim
stavu nebo maji méfici funkci

31. prosince 2028 pro prostfedky, které nevyzaduji zapojeni oznameného subjektu podle smérnice
MDD, ale vyzaduiji jej podle nafizeni MDR (napf. prostfedky tfidy I, které splfiuji podminky pro

opakované pouzitelné chirurgické nastroje)

Jménem oznameného subjektu,

ICIM SPA

Piazza Don Enrico Mapelli, 75 20099
Sesto Sam Giovanni Ml Identifikace v
NANDO CE0425

Tabulka 1: Zafizeni, na ktera se vztahuje tento dopis a za ktera je oznameny subjekt
rovnéz odpovédny za odpovidajici dohled nad odpovidajicimi zafizenimi podle platné

smeérnice:

Klasifikace zdravotnického
prostiedku podle MDR
(navrzena vyrobcem a

ovérena ve fazi pred
podanim zadosti)

Pokud je zafizeni MDR
nahradnim zafizenim,
identifikace odpovidajiciho
zarizeni MDD/AIMDD

Nazev zdravotnického
prostiedku nebo
zakladni UDI-DI (podle
aplikace MDR)

Zarizeni pro méreni
fyziologickych parametru

(Vahy — ASTRA) N/A

Pristroje pro méreni
fyziologickych parametru
(VySkomér — Kalibr na
méreni koznich fas —
Méridlo pro méreni vysky
déti)

N/A

Sterilni chirurgicky
nastroj na jedno
pouziti

Is, lla N/A

Pristroje pro méreni
krevniho tlaku (aneroidni

sfygmomanometry) N/A

Pristroje pro méreni
krevniho tlaku (digitalni
sfygmomanometry)

lla N/A

Pristroje pro méreni

télesné teploty lla N/A

Pristroje pro respiracni

pééi a resuscitaci N/A

lla

Pristroje pro
aerosolovou
terapii

lla N/A

Pristroje pro méreni

saturace kyslikem lla N/A

Sterilni gynekologické a
ORL pristroje na jedno

pouziti N/A

MDD/AIMDD Odkaz(y) na
certifikat(y) zarizeni podle

MDR a identifikace NB

Certifikat €. MED 26036-1,

vydany spole¢nosti Kiwa
Cermet Italia spa

Certifikat ¢. MED 26036,
vydany spole¢nosti Kiwa
Cermet ltalia spa

Certifikat €. MED 26036,
vydany spole¢nosti Kiwa
Cermet Italia spa

Certifikat ¢. MED 26036,
vydany spole¢nosti Kiwa
Cermet lItalia spa

Certifikat ¢. MED 26036,
vydany spole¢nosti Kiwa
Cermet Italia spa

Certifikat ¢. MED 26036,
vydany spole¢nosti Kiwa
Cermet Italia spa

Certifikat ¢. MED 26036,
vydany spole¢nosti Kiwa
Cermet Italia spa

Certifikat ¢. MED 26036,
vydany spole¢nosti Kiwa
Cermet ltalia spa
Certifikat ¢. MED 26036,
vydany spole¢nosti Kiwa
Cermet lItalia spa
Certifikat €. MED 26036,

vydany spole¢nosti Kiwa
Cermet Italia spa

ICIM SpA Spolecnost podléhajici fizeni a koordinaci ICIM GROUP Srl
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Klasifikace zafizeni podle

] o MDR (navrzena vyrobcem a Pokud je zaFizeni MDR MDD/AIMDD Odkaz(y) na
Nazev zafizeni nebo ovéFeno ve fazi pred nahradnim zafizenim, certifikat(y) zafizeni podle
zakladni UDI-DI (podle A p X identifikace odpovidajiciho MDR a identifikace NB
aplikace MDR) podénim Zadosti) zafizeni MDD/AIMDD
Aktivni latky a odsavani Certifikat ¢. MED 26036,
tekutin lla N/A vydany spole¢nosti Kiwa
pristroje Cermet Italia spa
Multiparametrické Certifik:'é)t ¢. MIVED 2(?0?.,68,
lla, llb N/A vydany spole¢nosti Kiwa

monitory pacientt .
Cermet ltalia spa

Tabulka 2: Zafizeni, na ktera se vztahuje tento dopis a za ktera NB NENi odpovédna za
odpovidajici dohled nad pfisluSnymi zafizenimi podle platné smérnice:

Nazev zarizeni nebo Klasifikace zafizeni Pokud je zafizeni MDR MDD/AIMDD Odkaz(y) na
zéakladni UDI-DI (podle podle MDR nahradnim zafizenim, certifikat(y) zafizeni podle
aplikace MDR) (navrzena vyrobcem identifikace odpovidajiciho MDR a identifikace NB

a ovéFena ve fazi zafizeni MDD/AIMDD

pred podanim
zadosti)
Opakované
pouzitelné
chirurgické nastroje

Ir N/A N/A

Potvrzovaci dopis Historie revizi

Datum NB interni reference Akce
sledovatelna pro kazdou
verzi dopisu
2024.04.01 126396 Pocatecni vydani
2024.07.01 126396, 147782 Rev.01

Jsme vam k dispozici pro jakékoli vysvétleni obsahu této nabidky a vyuzivame této pfilezitosti,
abychom vam vyjadfili nase nejlepsi pozdravy.

Edoardo Dossena Flavia Lepore
Produktovy manazer Certifikace Obchodni feditelka
produktd, inspekce a smérnice

'ICIM S.p.A.
L icwspa, ool ol
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ITALSKA DIVIZE

GIMA S.p.A.

Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com EXPORTNI
20060 Gessate (M) — Italie DIVIZE

www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

Prohlaseni vyrobce

v souvislosti s nafizenim (EU) 2023/607, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o
prechodna ustanoveni pro urcité zdravotnické prostfedky a zdravotnické prostfedky pro in vitro diagnostiku, zejména s
ohledem na

®  platnosti certifikatt vydanych podle smérnice Rady 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedcich (AIMDD) nebo smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich (MDD) (certifikaty podle
smérnice) a/nebo’

* souladu prostfedkud a nas jako jejich vyrobce s podminkami pro dal$i uvadéni na trh a uvadéni do provozu

Nazev vyrobce GIMA SPA

Via Tommaso Grossi, 2 20121

Milan — Italie
E-mail:regolatorio@gimaitaly.com Telefonni
Cislo: +39 029538541 Webové stranky:
www.gimaitaly.com

Adresa a kontaktni udaje vyrobce

Jednotné registracni €islo (SRN) (je-li k dispozici)

IT-MF-000011004

Jméno opravnéného zastupce (pokud existuje) N/A
Adresa a kontaktni Udaje opravnéného zastupce N/A
Jednotné registracni Cislo (SRN) (je-li k dispozici) N/A
. . . . - ICIM SPA
Nazev oznameného subjektu (pokud existuje) L.
o Viz pfilozeny seznam
0425

Cislo oznameného subjektu (pokud existuje)

o Viz pfilozeny seznam

1 Prvni podminka se nevztahuje na prostfedky, u nichz postup posuzovani shody podle smérnice o zdravotnickych prostfedcich
nevyzadoval zapojeni oznameného subjektu, u nichz bylo prohlaSeni o shodé vyhotoveno pred 26. kvétnem 2021 a u nichZ postup
posuzovani shody podle tohoto nafizeni vyZzaduje zapojeni oznameného subjektu.
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Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com EXPORTNI
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www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

Certifikat ¢. MED 26036-1, certifikat ¢.
. MED 26036, certifikat ¢. MED 26036B
Cislo/¢isla certifikatu smérnice

k nimz se toto potvrzeni vztahuje (pokud je to relevantni) Viz philozeny
m]

harmonogram
Pdavodni datum platnosti uvedené na certifikatu 26. 5. 2024
smérnice pfed prodlouzenim platnosti (pokud je to
relevantni) o Viz prilozeny
harmonogram

Y. . S . . 31.12. 2028

Konecné datum prodlouzené platnosti/pfechodného obdobi .
o Viz pfilozeny

harmonogram

My, jako vyrobce, prohlasujeme na vlastni odpovédnost:

pro vySe uvedeny certifikat podle smérnice (nebo viz pfilozeny harmonogram, pokud se jedna o vice
certifikat(l) jsou spInény podminky pro zakonné prodlouzeni platnosti podle ¢lanku 120.2 MDR a/nebo?

= uvedené prostredky v pfiloZeném harmonogramu a my jako jejich vyrobce splfiujeme podminky uvedené v
¢lanku 120.3c MDR pro dal$i uvadéni na trh a uvadéni do provozu,

a to splnénim nasledujicich podminek:

> Smeérnice Certifikat(y) uvedené vyse nebo v pfilozeném harmonogramu

»  Certifikat(y) smérnice pokryvajici uvedené zafizeni(a) byl(y) vydan(y) po 25. kvétnu 2017, byl(y) platny(é) k 26.
kvétnu 2021 a nebyl(y) poté odebran(y).

Viyberte prislusna prohlaseni:
O Platnost vypr$ela pred 20. bfeznem 2023:

O Pred puvodnim datem platnosti uvedenym na certifikatu (certifikatech) smérnice jsme my a oznameny
subjekt podepsali pisemnou dohodu (dohody) v souladu s oddilem 4.3 druhym pododstavcem pfilohy
VII tohoto nafizeni o posouzeni shody, pokud jde o prostfedky, na které se vztahuje (vztahuji) certifikat
(certifikaty) s uplynulou platnosti, nebo pokud jde o prostfedky, které maji nahradit tento (tyto)
prostfedek (prostfedky), nebo

O pfislusny organ udélil vyjimku z platného postupu posuzovani shody v souladu s ¢l. 59 odst. 1 MDR
(Ize poskytnout na zadost), nebo

O pfislusny organ pozadoval od vyrobce v souladu s €l. 97 odst. 1 MDR, aby proved! pfislusny postup
posuzovani shody (Ize poskytnout na zadost)

2 Prvni podminka se nevztahuje na prostfedky, u nichz postup posuzovani shody podle smérnice MDD nevyzZadoval zapojeni oznameného
subjektu, u nichz bylo prohlaSeni o shodé vyhotoveno pred 26. kvétnem 2021 a u nichz postup posuzovani shody podle tohoto nafizeni
vyzaduje zapojeni oznameného subjektu.
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GIMA S.p.A. ITALSKA DIVIZE

Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com EXPORTNI
20060 Gessate (M) —Italie DIVIZE

www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

Viyberte jednu z nésledujicich mozZnosti pouze v pfipadé, Ze pfislusny organ udélil vyjimku podle ¢l. 59
odst. 1 nebo poZadavek podle ¢l. 97 odst. 1:

O Formalni zadost(i) o posouzeni shody podle oddilu 4.3 prvniho pododstavce pfilohy VII MDR byla/byly
podana/podany nebo bude/budou podana/podany nami oznamenému subjektu nejpozdéji do 26.
kvétna 2024 pro zafizeni uvedena v pfilozeném seznamu nebo jejichjejich nahrady a podepsana
pisemna dohoda/dohody bude/budou uzavfena/uzavieny v souladu s oddilem 4.3 druhym
pododstavcem pfilohy VII MDR pfed 26. zafim 2024.

O Nemame v Umyslu podat Zzadost o posouzeni shody do 26. kvétna 2024, proto pfechodné obdobi
skonéi 26. kvétna 2024.

X Platnost vyprSela/vyprsi po 20. bfeznu 2023:
Viyberte jedno z néasledujicich prohlaseni:

X Formalni zadost(i) o posouzeni shody podle oddilu 4.3 prvniho pododstavce pfilohy VIl MDR byla/byly
podana/podany nebo bude/budou podana/podany nami ujetého subjektu nejpozdéji do 26. kvétna
2024 pro zafizeni uvedend v pfilozeném seznamu nebo jejich nahradyjejich nahrady a podepsana
pisemna dohoda/dohody bude/budou uzaviena/uzavieny v souladu s oddilem 4.3 druhym
pododstavcem pfilohy VII MDR pfed 26. zafim 2024.

O Nemame v umyslu podat Zzadost o posouzeni shody do 26. kvétna 2024, proto pfechodné obdobi
skonéi 26. kvétna 2024.

> Zarizeni bez klasifikace

V pfipadé zafizeni, u nichz postup posuzovani shody podle smérnice MDD nevyzadoval zapojeni oznameného
subjektu, u nichz bylo prohlaseni o shodé vypracovano pred 26. kvétnem 2021 a u nichZ postup posuzovani shody
podle tohoto nafizeni vyZzaduje zapojeni oznameného subjektu:

Vyberte jedno z néasledujicich prohlaseni:

O Formalni zadost(i) o posouzeni shody podle oddilu 4.3 prvniho pododstavce prilohy VII MDR byla/byly
podana/podany nebo bude/budou podana/podany nami oznamenému subjektu nejpozdéji do 26. kvétna
2024 pro zafizeni uvedena v pfilozeném seznamu nebo jejich nahrady a podepsana pisemna
dohoda/dohody bude/budou uzaviena/uzavieny v souladu s oddilem 4.3 druhym pododstavcem pfilohy VII
MDR do 26. zafi 2024 .jejich nahradam a podepsana pisemna dohoda/dohody je/budou uzaviena/uzavieny
v souladu s oddilem 4.3 druhym pododstavcem pfilohy VII MDR pfed 26. zafim 2024.

O Neméame v umyslu podat zadost o posouzeni shody do 26. kvétna 2024, proto pfechodné obdobi skonci
26. kvétna 2024.

> Systém fizeni kvality (QMS)
Vyberte jedno prislusné prohlaseni:

O Systém fizeni kvality v souladu s ¢lankem 10 odst. 9 MDR bude zaveden nejpozdéji do 26. kvétna 2024.
X Je zaveden systém fizeni kvality (QMS) v souladu s ¢lankem 10 odst. 9 MDR.

O Oznameny subjekt vydal pfilozené osvédceni pro systém Fizeni kvality v souladu s MDR.
> Zarizeni uvedena v pfilozeném seznamu
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GIMA S.p.A.
Via Marconi, 1
20060 Gessate (MI) —Italie www.gimaitaly.cot

e Zafizeni nadale splfiuje pozadavky smérnice AIMDD nebo MDD.

* Nedoslo k zadnym vyznamnym zménam v konstrukci a zamysleném ucelu.

e Zafizeni nepfedstavuji nepfijatelné riziko pro zdravi nebo bezpeénost pacientu, uzivatelt nebo jinych osob, ani
pro jiné aspekty ochrany vefejného zdravi.

Podepsano jménem a za vyrobce:
Uplny nazev spole&nosti: GIMA SPA Misto a
datum: Gessate, 2024.04.01

Podpis, jméno, pfijmeni, funkce Nicola Manzoni, pravni zastupce Kontaktni

udaje (minimalné e-mail): regolatorio@gimaitaly.com % \g@/-
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GIMA S.p.A.
Via Marconi, 1

20060 Gessate (MI) — Italie

www.gimaitaly.com

Seznam zafizeni

</ GIMA

VySe uvedené prohlaseni vyrobce plati pro nasledujici zafizeni:

ITALSKA DIVIZE

gima@gimaitaly.com EXPORTNI

DIVIZE

export@gimaitaly.com

Identifikace zafizeni® Cislo Puavodni Nazev a cislo | Nazev a cislo Datum Nahradni
(napf. nazev zafizeni, certifikatu datum oznameného oznameného ukonéeni zafizeni
nazev rodiny/skupiny, smérnice, na platnosti subjektu, subjektu, u kterého prodlouzené | (pokud je to
model zatizeni nebo které se toto uvedené na ktery vydal byla podana zadost platnosti / relevantni)
katalogové ¢islo) potvrzeni osvédceni o certifikat o MDR/podepsana prechodného
vztahuje smérnici podle smlouva obdobi
(pokud je to pred smérnice (pokud je to relevantni)
relevantni) prodlouzeni (pokud je to
m platnosti relevantni)
(pokud je to
relevantni)
Zafizeni pro méfeni Certifikat MED 2024-05-26 Kiwa Cermet | ICIM SPA ¢&. 0425 2028-12-31
fyziologickych 26036-1 ltalia S.p.A. &.
parametrd vé. REV 0476
(vahy — ASTRA)
fyziologickych e Italia S.p.A. ¢.
parametrd (vySkomér Certifikat MED 0476
- Kalibr na méreni 2?036
koznich Fas - vé. REV
meéfidlo pro
méfeni déti)
nastroj na jedno 26036 ltalia S.p.A. &.
pouziti vé. REV 0476
PFistroje pro méfeni e 05 Kiwa Cermet = 2028-12-31
krevniho taku Certifikat MED 2024-05-26 ltalia S.pA. & | O™ SPAC. 0425
. 26036
(Aneroidni M 0476
v¢. REV
sfygmomanometry)
PFistroje pro méfeni . OB Kiwa Cermet = 2028-12-31
krevniho tlaku gg(;t?l’gkat MED 2024-05-26 ltalia SpA. ¢ | O™ SPAC. 0425
(digitalni tlakoméry) V& REV 0476
télesné teploty 26036 Italia S.p.A. ¢.
v¢. REV 0476
PFistroje pro respiraéni Certifikat MED 26.05.2024 Kiwa Cermet ICIM SPA &. 0425 31.12.2028
péci a resuscitaci 26036 Italia S.p.A. €.
v¢. REV 0476
aerosolovou 26036 ltalia S.p.A. ¢.
terapii vcetné REV 0476
PFistroje pro méfeni Certifikat MED 26.05.2024 Kiwa Cermet | |c/M SPA &. 0425 2028-12-31
saturace kyslikem 26036 ltalia S.p.A. €.
vé. REV 0476
Sterilni Jednorazové Certifikat MED 2024-05-26 Kiwa Cermet ICIM SPA &. 0425 31.12.2028
gynekologické a ORL 26036 Italia S.p.A. ¢.
pfistroje vé. REV 0476
Sani Ucinnych latek a Certifikat MED 2024-05-26 Kiwa Cermet ICIM SPA &. 0425 31.12.2028
kapalin 26036 Italia S.p.A. ¢.
zafizeni vé. REV 0476
Multiparametrické Certifikat MED 26.05.2024 Kiwa Cermet ICIM SPA &. 0425 2028-12-31
monitory 26036B Italia S.p.A. ¢.
pacient v¢. REV 0476

3 u zafizeni s certifikatem/certifikaty AIMDD/MDD by identifikace méla byt stejna jako v certifikatu a pouze v pfipadé, Ze certifikat ma

obecny rozsah, méla by byt stejna jako vySe)
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