ALFAVITA, s.r.o.

EU PROHLASEN{ O SHODE
vydané na vyhradni odpovédnost vyrobce

v souladu s &lankem 19 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostfedcich, zmé&né smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a natizeni (ES)
¢ 1223/2009 a o zrugeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (déle jen ,MDR").

Vyrobce: ALFA VITA, s.r.o.

Sidlo: Starolazeriska 339/2, 159 00, Praha 5 - Velka Chuchle, Ceska republika
ICo: 48041378

SRN: N/A

Identifikaéni udaje o vyrobku:

Nazev: FIXAplast TAPE Civkova naplast
Varianty:
Doplnék nazvu Katalogové Cislo
1,25cmx2m 1040
2,5cmx2m 1041
1,25cmx5m 1042
2,5cmx5m 1043
50cmx5m 1044
10cmx5m 1045
ECO 2,5cm x 5m 1123

Uréeny G&el: Civkova textilni naplast k fixaci obvazi, obklad, cévek apod.
Zakladni UDI-DI: 85940273007UN

Rizikova tfida: |, nesterilni, bez méFici funkce, dle pravidla 1 pfilohy VIIl MDR.
PFi posouzeni shody bylo poutito: ¢lanek 52 odstavec 7 a pfilohy Il a Ill MDR.

Vyrobce prohladuje na svou vyhradni odpovédnost, Ze vlastnosti vy$e uvedeného zdravotnického
prosttedku spliiuji véechny poZzadavky v souladu s MDR, Ze je tento zdravotnicky prostfedek pro svilj
uréeny Ugel poutiti bezpeény a Gginny. Vyrobce dale prohladuje, Ze prijal opatfeni, kterymi zabezpeCuje
shodu zdravotnického prostiedku uvddéného na trh s obecnymi poZadavky na bezpeénost a uinnost
a technickou dokumentaci.

V Praze dne /1 J) 9. ﬂ&ﬁ_ﬁ/

JUDr. Lubos Richter
Jednatel spolecnosti
ALFA VITA, s.r.o.
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