ALFAVITA, s.r.o.

EU PROHLASENI O SHODE

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

Vyrobce: ALFA VITA, s.r.o.

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

DIC: CZ 48041378

Identifikacni Gdaje o vyrobku:

Nazev: Izotermicka folie
Katalogové Cislo zdravotnického prostiedku: 0696

Uréeny ucel: Izotermicka folie je tepelné reflexni folie, specidlné uréena k udrZeni télesné teploty,
pouzivana pfi Urazech, popdlenindch a Sokovych stavech. Pfi poskytovani prvni pomoci napomaha
zamezeni prochladnuti zranéného a aplikuje se na obleceni, popfipadé v kombinaci s prikryvkou. Lze ji
vyuzit vintegrovanych zachrannych systémech a pfi krizovych situacich. V nékterych zemich je izotermicka
félie povinnou vybavou autolékarnicek a vojenskych Iékarnicek, souprav pro preziti nebo zdravotnickych
souprav hasi¢skych a zadsahovych voz(.

Zékladni UDI-DI: 85940273025UQ

Rizikova tfida: |, nesterilni, bez méfici funkce, dle pravidla IV pfilohy VIl natizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 2017/745.

Pouzité harmonizované normy: CSN EN 1SO 10993-1:2010, €SN EN ISO 14971:2012, CSN EN 62366-
1:2019, €SN 1SO 15223-1:2017, CSN EN 1041+A1:2014.

Vyrobce prohlasuje na svou vyhradni odpovédnost, Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického
prostiedku splfiuji viechny poZadavky v souladu nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745, ie je tento zdravotnicky prostifedek pro urceny ucel pouziti bezpeény, uéinny a vhodny pro
poskytovani zdravotni péce. Vyrobce dale prohlasuje, Ze pfijal opatieni, kterymi zabezpecuje shodu
zdravotnického prostfedku 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 17. 5. 2021 ’/\

Dr. Lubog Richter
Jednatel spole¢nosti
ALFA VITA, s.r.0.
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