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EU PRonÉŠrruí o snooĚ
dle nařízeníEvropského parlamentu a Rady (EU)20L7/745, o zdravotnických prostředcích.

Výrobce: ALFA VITA, s.r.o.

Sídlo: Starolázeňská 339/2, ].59 0o, Praha 5 - Velká Chuchle, Česká republika

lč: 48041'378

DIČ: CZ48}4L378

tdentifikační údaie o v'úrobku:

Název: Náplast cívková Fixaplast TAPE

Varianty:

Rozměry Katalogové číslo

L,25 cmx2m LO40

2,5 cm x2 m 1.04r

l.,25cmx5m 1.042

2,5cmx5m 1043

ECO2,5cmx5m 1.I23

5,0cmx5m 1.044

10cmx5m L045

Určený účel: Zdravotnický prostředek Náplast cívková FlXAPlast TAPE je lepivá, nedělená, nedráždivá

ná pl ast'

Zá kladní U Dl-Dl : 859 402] 3L0o7 H3

Riziková třída: l, nesterilní, bez měřicífunkce, dle pravi.dla lV přílohy Vll nařízení Evropského parlamentu

a Rady (EU) č. 2017 /745.

Použité harmonizované normy: Čsru e ru lso 10993-1.2O:-.O, Čsru rru lso 10993-5:2OIo, Čsn rru lso 10993_

1'o:2olO,Čsru rru .soL4971':2o2o, ČsN EN 62366_1:20]-9, ČsN lso 1'5223-]-:2oL7,Čsru eru IO4L+AI:2OL4.

Výrobce prohlašuje na svou výhradní odpovědnost, že vlastnosti v'ýše uvedeného zdravotnického
prostředku splňují všechny požadavky v souladu nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU)

2ot71745, že je tento zdravotnický prostředek pro určený účel použití bezpečný, účinný a vhodný pro

poskytování zdravotní péče' Výrobce dále prohlašuje) že přijal opatření, kterými zabezpečuje shodu

ALFA VITA, s.r.o., Starolázeňská 339i/2, ].59 oo, Praha 5 - Velká Chuchle, lČo:48041378
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ffi,s.r.G.
zdravotnického prostředku uváděného na trh se základními požadavky a technickou dokumentací
výrobce dle čl. 52, odst. 7 nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2oL71745.

V Praze dne 17. 5.zOZt
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VITA, s.r.o.

ALFA VITA, s.r.o', Starolázeňská 339/2,159 oo, Praha 5 _ velkó Chuchlé, lČo: 48041378


