
§.r.o.

Eu pRonúšrruí o snooĚ
dle nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 20t71745, o zdravotnických prostředcích

Výrobce: ALFA VITA, s.r.o.

Sídlo: Starolázeňská33912,159 O0, Praha 5 - Velká Chuchle, Česká republika

tč: 48O4t378

Dtč: CZ48O4I378

ldentifikační údaje o výrobku:

Název: FlXAplast SENSITIVE

Obchodní názvy: FlXAplast SENSlTlVE, VlX SENSlTlVE, HEALEE Sensitive, FlXAplast FlRST AlD SENSlTlVE

Varianty:

- FlXAplast SENS|TIVE 0,5 m x 6 cm

- FlXAplast SENS|T|VE 1 m x 6 cm

- FlXAplast SENSlTlVE strips 10 ks

- VlX SENS|T|VE 20 ks

- VlX SENS|TIVE 24ks

- HEALEE Sensitive 20 ks

- FlXAplast FlRST AlD SENS|T|VE MlX 24ks

Určený účel: Textilní náplast s polštářkem v centrálníčásti pro ošetřenídrobných poranění

Základ n í U D l-D! : 8594027 3LO16H4

Riziková třída: l podle pravidla 4 (příloha Vlll k Nařízeníza1-7/7a!l'.

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

2OL71745, 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
zdravotnického prostředku uváděného na trh se základními požadavky a technickou dokumentací
výrobce dle č1.52, odst.7 naíizení Evropského parlamentu a Rady (EU|Zaůl74S.

V Praze dne 04. 03.2024 r
Dr Richter

Jednatel ALFA V!TA, s.r.o.

ALFA VITA, s.r.o., Starolázeňská 339/2,159 00, praha 5 - Velká Chuchle, lČo: +go+tgzs


