@AVITA S.1.0.
EU PROHLASENI O SHODE

dle narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, o zdravotnickych prostfedcich

Vyrobce: ALFA VITA, s.r.o.

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

DIC: CZ 48041378

Identifikaéni idaje o vyrobku:

Nazev: FIXAplast CLASSIC
Obchodni nazvy: FIXAplast CLASSIC, FIXAplast
Varianty:

- FIXAplast CLASSIC 1m x 6cm

- FIXAplast CLASSIC 1m x 8cm

- FIXAplast CLASSIC ECO 1m x 6cm
- FIXAplast 1m x 8cm

Urceny ucel: Textilni naplast s polStarkem v centralni ¢asti ke stfihani pro o3etfeni drobnych poranéni.

Zakladni UDI-DI: 859402731019HA

Rizikova tfida: | podle pravidla 4 (pfiloha Vil k Nafizeni 2017/745).

Vyrobce prohlasuje na svou vyhradni odpovédnost, Ze vlastnosti vy$e uvedeného zdravotnického
prostiedku spliuji vSechny poZadavky v souladu nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745, ie je tento zdravotnicky prostfedek pro uréeny ucel pouziti bezpeény, Géinny a vhodny pro
poskytovani zdravotni péce. Vyrobce dale prohlasuje, Ze prfijal opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu
zdravotnického prostifedku uvadéného na trh se zakladnimi pozadavky a technickou dokumentaci
vyrobce dle ¢l. 52, odst. 7 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745.

V Praze dne 04. 03. 2024

Dr. Lubog Richter
Jednatel spolecnosti ALFA VITA, s.r.o.
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