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ALFA VITA, s.r.o.
Spolecnost je zapsdna v obchodnim rejstfiku u MS v Praze, oddil C, viozka 15735.

ES PROHLASENI O SHODE

Podle zakona €. 268/2014 Sb. Zakon o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona €. 634/2004
Sh., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist a podle Nafizeni vlady €. 54/2015 Sb. o
technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky, pfiloha €. 7 v platném znéni

Vyrobce:

ALFA VITA, s.r.o.
Starolazeriskd 339/2, Praha 5
IC: 48041378

Timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostiedku:

Nazev: Sonograficky gel VITA
Popis/rozmér: Zobrazovaci vysetiovaci gel
Trida: Tfida |, neinvazivni, neméfici, nesterilni

bylo provedeno posouzeni shody vlastnosti s poZadavky na funkénost a bezpecnost stanovené
platnymi zakony a predpisy

a prohlasuje,

Ze vlastnosti vy$e uvedeného zdravotnického prostfedku splfiuji poZzadavky zdkona ¢. 268/2014 Sb.
Zakon o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjsich predpist a podle Nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. o technickych poZadavcich na
zdravotnické prostredky, a Ze pro dany Ucel je vyrobek za podminek obvyklého a ur¢eného pouziti
bezpelny.

Pfi posuzovani shody byly pouZzity vysledky zkousek a klinického hodnoceni, které jsou uloZeny

v dokumentaci vedené u spolecnosti ALFA VITA, s.r.o.

P /

Dne: 4.12.2015 "
(‘,/’ .
Odpovédnd osoba. Dr. Lubos Richter, jednatel spoleChbsti

ALFA VITA, s.r.0.

ALFA VITA s.r.o. Starolazeriska 339/2

Starolazefiské 339/2 159 00, Praha 5 - Velka Chuchle
169 OQDFI’{ahézﬁéa‘ﬁ‘;g ?Cghuc*“ﬁ ICO: 48041378; DIC: CZ48041378

1CO; 48041378 www.ALFAVITA.cz, teI/fax +420 257941024, e-mail: info@alfavita.cz



