
§.r.o.

tiu pROr]t,Ášnruí o snonĚ
vydané na výhradní odpovědnost výrobce

vsouladu sčlánkem 19 nařízení Evropského parlamentu a Rady (EUir 2a371745 ze dne 5, dUbna 2017

o zdravotnických prostřecicích, změně směrnice ZaCJ./83lES, nařízení {ES} č. t78/2002 a nařízení (ES)

č. t2z3/20Og a o zrušení směrnic Rady 9Ol385/EH5 a 93l42/EHs (dále jen ,,MDR").

Výrobce:

Sídlo:

tčo:

§RN:

ALFA VITA, s.r.o.

Starolázeňsk á 33g12, ].59 00, Praha 5 _ Velká Chuchle, Česká republika

48041378

N/A

ldentifjkační údaie o vÝro.bku;

Název: FlXAplast TAPE Cívková náplast

Varianty:

Doplněk názvu Katalogové ČÍslo

]",25cmx2m 1040

cmx2m 1041

1,25cmx5m la42
2,5cmx5m 1043

5,0cmx5m Ia44

]-0cmx5m 1-045

ECO 2,5cm x 5m 1123

Určený účel: Cívková textilní náplast l< fixaci obvazů, obkladŮ, cévek aPod.

Základní UDl-Dl : 859402731007H3

Riziková třída: l, nesterilní, bez měřicífunkce, dle pravidla 1 přílohy Vlll MDR.

připosouzeníshody bylo použito: článek52 odstavec 7 a přílohy lla lll MDR.

Výrobce prohlašuje na svou výhradní odpovědnost, že vlastnosti výŠe uvedeného zdravotnického

prostředku splňují všechny požadavky v souladu s MDR, že je tento zdravotnický Prostředek Pro svŮj

určený účel použití bezpečný a účinný. Výrobce dále prohlašuje, že přijal opatřenÍ, kterými zabezPeČuje

shodu zdravotnického prostředku uváděného na trh s obecnými poŽadavky na bezPeČnost a ÚČinnost

a technickou dokumentací.

V Praze *n* ďř # s,#ťť

JUDr. luboš Richter
Jednatel společnosti
ALFA VITA, s.r.o.

ALFA VITA, s.r.o., Starolázeňská 339/2, ]"59 00, Pra ha 5 - Velká Chuchle, lČ: 4804],378


